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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4123-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-29981244-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-29981244-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de prospecto e informacién para el paciente para la Especiadidad Medicina denominada ALIDIAL /
CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg — SOLUCION ORAL, CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg/ml;
aprobado por Certificado N° 51.261.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada ALIDIAL / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg — SOLUCION ORAL,
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg/ml; e nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos:

Comprimidos:  |F-2021-45429825-APN-DERM#ANMAT - Solucion  ora:  1F-2021-45429516-APN-
DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes en los documentos:
Comprimidos:  1F-2021-45430505-APN-DERM#ANMAT — Solucion  ora:  1F-2021-45430254-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.261, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos e informacion para el paciente, girese a la Direccion
de Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2020-29981244-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.06.09 19:02:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.09 19:02:48 -03:00



ALIDIAL
CETIRIZINA DICLORHIDRATO

Venta bajo receta

Via Oral
Comprimidos recubiertos

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene Cetirizina Diclorhidrato 10,00 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 102 35,50 mg; Lactosa monohidrato
65,55 mg; Dioxido de silicio coloidal 0,60 mg;Croscarmelosa sédica 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg; *Diéxido de titanio 1,15 mg;
*Hidroxipropilmetilcelulosa 2,40 mg; *Triacetina 0,35 mg; Oxido de Hierro
amarillo 0,15 mg (Pigmento amarillo 42). *Opadry Y-1-18128 A Blanco.

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: ROBAEOQ7. Antialérgico. Antihistaminico.

INDICACIONES

En adultos y nifios mayores de 6 afios, ALIDIAL esta indicado en el tratamiento
de sintomas nasales y oculares de ia rinitis alérgica estacional y perenne y
sintomas de la urticaria idiopatica crénica.

ACCION FARMACOLOGICA

La Cetirizina es un inhibidor potente y selectivo de los receptores
histaminicos H1. Controla la reaccion alérgica por inhibicién de la fase
temprana mediada por histamina

e inhibe el reclutamiento de células inflamatorias, especialmente eosindfilos y
la liberacién de mediadores asociados con la respuesta alérgica tardia.
Farmacocinética

{a absorcién gastrointestinal es rapida. Luego de la administracion oral ia
concentracion plasmatica en estado de equilibrio se alcanza en 1,0+ 0,5 hs. El
grado de absorcién no se reduce con los alimentos, aunque disminuye su
velocidad. La union a proteinas plasmaticas de cetirizina es del 93 + 0,3% y no
modifica la unién de la warfarina a proteinas. La droga practicamente no sufre
efecto de primer paso hepatico y su vida media es de 10 horas
aproximadamente. La droga se elimina sin cambios principaimente por rifidn
(65% aproximadamente). Cetirizina presenta una cinética lineal en el rango de
5a 60 mg.

Poblacion pediatrica: La vida media plasmatica de cetirizina en nifios de 6 a 24
meses es de 3,1 horas; de 5 horas en nifios de 2 a 6 afios y de 6 horas en
nifios de 6 a 12 afos.

Pacientes con insuficiencia renal: Los parametros farmacocinéticos de cetirizina
fueron similares en pacientes con insuficiencia renal leve. En pacientes con
insuficiencia renal moderada, en comparacion con sujetos sanos, se registra un
incremento de la vida media de tres veces y una disminucion de la eliminacién
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del 70%. Estas variaciones se mantienen aln en pacientes en hemodialisis
(clearance de creatinina < 7 ml/min).

Pacientes con insuficiencia hepatica: Es necesario un ajuste de dosis en
pacientes gue padezcan insuficiencia renal moderada o severa.

POSOLOGIA

Administrar Unicamente por via oral,con o sin alimentos.

El tiempo de administracién puede variar de acuerdo a las necesidades de
cada paciente.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios: 10 mg una vez por dia (1
comprimido recubierto).

Nifios de 6 a 11 afos: La dosis recomendada es de 5 mg dos veces por dia.
En pacientes adultos y nifios de 6 a 12 afios de edad con insuficiencia renal
(CICr entre 11 y 31 ml/min), insuficiencia hepatica, o en hemadialisis (CICr
menor de 7 mlimin); la dosis diaria recomendada es de 5 mg (10 gotas). En
nifios de 6 a 12 afios, se utilizara siempre la minima dosis recomendada. No
hay datos de farmacocinética y seguridad en nifios de menos de 6 afios con
deterioro de la funcién renal y/o hepatica, por lo gque no se recomienda su uso
en estas circunstancias.

En los pacientes geriatricos la posologia estara relacionada con la
funcionalidad renal.

En pacientes con insuficiencia hepatica, el ajuste de dosis solo es necesario si
se presenta insuficiencia renal concomitante.

CONTRAINDICACIONES

+ Hipersensibilidad a alguno de sus componentes, a hidroxicina o a cualquier
derivado piperazinico.

» Insuficiencia renal severa con clearence de creatinina <10 ml/min.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe tener precaucién en pacientes predispuestos a la retencién urinaria,
en pacientes epilépticos y en pacientes con riesgos de convulsiones.

Debido a que los medicamentos antihistaminicos inhiben pruebas cutaneas de
la alergia, es necesario un periodo de lavado de 3 dias antes de realizarlas.
ALIDIAL contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa
no deben ingerir este medicamento.

Puede aparecer prurito y/o urticaria al finalizar el tratamiento con cetirizina,
incluso si los sintomas no estaban presentes antes del inicio del tratamiento.
En algunos casos, estos sintomas pueden requerir el reinicio del tratamiento.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Fertilidad: Estudios de farmacologia de
seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico
y toxicidad para la reproduccion no clinicos, no revelan riesgos especiales para
los seres humanos.
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Embarazo: El analisis de datos prospectivos del uso de cetirizina durante el
embarazo, no sugieren potencial toxico ni para la madre ni para el feto.
Cetirizina no fue teratogénica en ratones, ratas y conejos con dosis orales de
hasta 96, 225 y 135 mg/kg/dia respectivamente. Debe tenerse precaucion si se
prescribe a mujeres embarazadas.

Lactancia: Se ha reportado que la Cetirizina se excreta por la leche materna
Debe tenerse precaucion si se prescribe cetirizina a mujeres en periodo de
lactancia.

Uso en geriatria: En estudios placebo-controlados en pacientes entre 65 y 94
afos que recibieron dosis de 5 a 20 mg/dia, las reacciones adversas fueron
similares a los del grupo de pacientes menores de 65 afios.

Uso pediatrico: No se recomienda el uso de comprimidos en menores de 6
afos puesto que esta formulacion no permite el ajuste de dosis adecuado.
Efectos en la habilidad de conducir y manejar maquinarias: Cetirizina a la dosis
recomendada de 10 mg/dia, no ha demostrado ningin efecto relevante sobre
medidas objetivas de la habilidad para conducir, latencia del suefio y respuesta
motora. Sin embargo, los pacientes que experimenten somnolencia deben
abstenerse de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o utilizar
maquinarias. No deben exceder la dosis diaria recomendada.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Droga-Droga: No se han encontrado interacciones clinicas signficativas con
teofilina a dosis baja, azitromicina, pseudoefedrina, ketoconazol o eritromicina.
Hay una pegquefia disminucion en el clearance de Cetirizina causado por una
dosis de 400 mg de teofilina, es posible que dosis mas altas de teofilina puedan
tener un efecto mayor. En dosis terapéuticas, la cetirizina no evidencio
potenciacién de los efectos del alcohol {para alcoholemia de 0,5 g/l). Sin
embargo, es conveniente tener precaucion en el consumo del mismo.

REACCIONES ADVERSAS

Del analisis de estudios clinicos en pacientes mayores de 12 afios y adultos a
las dosis recomendadas, las reacciones adversas reportadas con Cetirizina
con una frecuencia igual o superior al 1% fueron: somnolencia, cefalea, fatiga,
boca seca, faringitis, mareos, nauseas. En estudios realizados en nifios de 6
meses a 12 afios las reacciones adversas encontrados con una frecuencia
igual o superior al 1% fueron: somnolencia, diarrea, rinitis, fatiga. Si bien ia
cetirizina es un antagonista selectivo de receptores H1 periféricos y es
relativamente libre de actividad anticolinérgica, se reportaron casos aislados de
dificultad en la miccién, trastornos en la acomodacién ocular y boca seca.
Experiencia post-comercializacién:

L.as siguientes reacciones adversas fueron observadas con menor frecuencia,
de acuerdo a la siguiente definicion: Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100
a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000}),
muy raras (<1/10.000); frecuencias no conocidas.

- Trastornos sanguineos y del sistema inmune: Muy raras: trombocitopenia.

- Trastornos del sistema inmune: Raras: hipersensibilidad. Muy raras: shock
anafilactico,

- Trastornos metabdiicos: No conocidas: aumento del apetifo.

- Trastornos psiquiatricos: Poco frecuente: agitacién. Raras: agresividad,
confusién, depresion, alucinacion, insomnio. Muy raras: tics. No conocidas:
pensamientos suicidas.
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- Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: parestesia. Raras:
convulsiones. Muy raras: alteraciones del gusto, disquinesia, distonia, sincope,
temblor. No conocidas: amnesia, deterioro de la memoria.

- Trastornos oculares: Muy raras: alteraciones de la acomodacion, vision
borrosa, giro ocular.

- Trastornos del oido y del laberinto: No conocidas: vértigo.

- Trastornos cardiacos: Raras: taquicardia.

- Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: diarrea.

- Trastornos hepatobiliares: Raras: funcién hepatica anormal (incremento de
fransaminasas, fosfatasa alcalina, Y-GT y bilirrubina).

- Trastornos de piel y tejidos subcutaneos: Poco frecuentes: prurito, erupcién
cutdnea. Raras: urticaria. Muy raras: edema angioneurdtico.

- Trastornos genitourinarios: Muy raras: disuria, enuresis. No conocidas:
retencion urinaria.

- Trastornos generales. Poco frecuentes: astenia, malestar. Raras: edema,
aumento de peso.

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas observados después de la ingesta de no menos de 5 veces la
dosis recomendada diaria se asocian principalmente con efectos sobre el SNC
o por un posible efecto anticolinérgico: confusion, diarrea, fatiga, cefalea,
malestar general, midriasis, prurito, nerviosismo, sedacion, somnolencia,
estupor, taquicardia, temblor y retencion urinaria. En nifios puede producirse
agitacion.

No existe hasta la fecha un antidoto especifico. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-
6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION

Comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos
recubiertos.

OTRAS PRESENTACIONES

Gotas: Envase conteniendo 20 mi. }

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
Industria Argentina.

Venta bajo receta.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 51.261.

Directora Técnica: Viviana S. Rivas, Farmacéutica y Bioguimica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guilidén, Pcia. de Buenos
Alres.

Fecha de ultima actualizacién:

Investi Farma S.A.

Lisandro de la Torre 2160,

C1440ECW Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Informacion al Consumidor 4346-9910 / 0810-333-5431
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ALIDIAL
CETIRIZINA DICLORHIDRATO

Venta bajo receta

Via Oral
Gotas

FORMULA

Cada 100 mi de solucion oral contiene Cetirizina diclorhidrato 10,00 mg/ml.
Excipientes: Glicerina 250,00 mg/ml; Propilenglicol 350,00 mg/ml; Sacarina
sodica 10,00 mg/ml, Metilparabeno 1,35 mg/ml; Propilparabenc 0,15 mg/ml;
Acetato de sodio 10,00 mg/ml; Acido acético 0,53 mg/ml; Agua purificada c.s.p.
1,00 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: ROBAEQ7. Antialérgico. Antihistaminico.

INDICACIONES

En adultos y nifios a partir de 6 meses, ALIDIAL esta indicado en el
tratamiento de sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica perenne y
sintomas de la urticaria idiopatica cronica.

En adultos y nifios a partir de 2 afios, ALIDIAL esté indicado en el tratamiento
de sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica estacional.

ACCION FARMACOLOGICA

La Cetirizina presenta un efecto potente y selectivo de los receptores
histaminicos H1. Controla la reaccion alérgica por inhibicion de la fase
temprana mediada por histamina e inhibe el reclutamiento de células
inflamatorias, especialmente eosindfilos y la liberacién de los mediadores
asociados con la respuesta alérgica tardia.

Farmacocinética

La absorcién gastrointestinal es rapida. Luego de la administracion oral la
concentracién plasmatica en estado de equilibrio se alcanzaen 1,0+ 0,5 hs. El
grado de absorcién no se reduce con los alimentos, aunque disminuye su
velocidad. La union a proteinas plasmaticas de cetirizina es del 93 + 0,3% y no
modifica la union de la warfarina a proteinas. La droga practicamente no sufre
efecto de primer paso hepatico y su vida media es de 10 horas
aproximadamente. La droga se elimina sin cambios principalmente por rifién
(65% aproximadamente). Cetirizina presenta una cinética lineal en el rango de
5260 mg.
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Poblacién pediatrica: La vida media plasmatica de cetirizina en nifios de 6 a 24
meses es de 3,1 horas; de 5 horas en nifios de 2 a 6 afios y de 6 horas en
nifios de 6 a 12 afos.

Pacientes con insuficiencia renal: Los parametros farmacocinéticos de cetirizina
fueron similares en pacientes con insuficiencia renal leve. En pacientes con
insuficiencia renal moderada, en comparacién con sujetos sanos, se registra un
incremento de la vida media de tres veces y una disminucién de la eliminacion
del 70%. Estas variaciones se mantienen aln en pacientes en hemodialisis
(clearance de creatinina < 7 mi/min).

Pacientes con insuficiencia hepatica: Es necesario un ajuste de dosis en
pacientes que padezcan insuficiencia renal moderada o severa.

POSOLOGIA

Administrar Ginicamente por via oral, con o sin alimentos. Nota: 10 mg son
equivalentes a 20 goias. '

El tiempo de administracién puede variar de acuerdo a las necesidades de
cada paciente.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afos: La dosis inicial recomendada es
de 10 mg (20 gotas) una vez por dia.

Nifios de 6 a 11 afios: La dosis recomendada es de 5 mg (10 gotas) o 10 mg
(20 gotas) una vez por dia dependiendo de la severidad de los sintomas.

Nifios de 2 a 5 afios: La dosis recomendada es de 2,5 mg (5 gotas) una vez
por dia. La dosis puede incrementarse a un maximo de 5 mg (10 gotas) diarios
en una sola foma o dividida en dos tomas de 2,5 mg (5 gotas) cada 12 horas.
Nifios de 6 meses a <2 afios: La dosis recomendada es de 2,5 mg (5 gotas)
una vez por dia. La dosis puede incrementarse a un maximo de 2,5 mg (5
gotas) cada 12 horas.

En pacientes adultos y nifios de 6 a 12 afios de edad con insuficiencia renal
(CICr entre 11 y 31 mlimin), insuficiencia hepatica, o en hemodialisis (CICr
menor de 7 ml/min); la dosis diaria recomendada es de 5 mg (10 gotas). En
nifios de 6 a 12 afios, se utilizara siempre la minima dosis recomendada. No
hay datos de farmacocinética y seguridad en nifios de menos de 6 afios con
deterioro de la funcion renal y/o hepética, por lo que no se recomienda su Uso
en estas circunstancias.

En los pacientes geriatricos la posologia estaré relacionada con la
funcionalidad renal.

En pacientes con insuficiencia hepatica, el ajuste de dosis solo es necesario si
se presenta insuficiencia renal concomitante.

CONTRAINDICACIONES

» Hipersensibilidad a alguno de sus componentes, a hidroxicina o a cualquier
derivado piperazinico.

+ Insuficiencia renal severa con clearence de creatinina <10 ml/min.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se debe tener precaucion en pacientes predispuestos a la retencion urinaria,
en pacientes epilépticos y en pacientes con riesgos de convulsiones.

Debido a que los medicamentos antihistaminicos inhiben pruebas cutaneas de
la alergia, es necesario un periodo de lavado de 3 dias antes de realizarlas.
ALIDIAL contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp o malabsorcién de glucosa o galactosa
no deben ingerir este medicamento.

Puede aparecer prurito y/o urticaria al finalizar el tratamiento con cetirizina,
incluso si los sintomas no estaban presentes antes del inicio del tratamiento.
En algunos casos, estos sintomas pueden requerir el reinicio del tratamiento.
Carcinogénesis - Mutagénesis - Fertilidad: Estudios de farmacologia de
seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogenico
y toxicidad para la reproduccion no clinicos, no revelan riesgos especiales para
los seres humanos.

El anélisis de datos prospectivos del uso de cetirizina durante el embarazo, no
sugieren potencial tdxico ni para la madre ni para el feto. Cetirizina no fue
teratogénica en ratones, ratas y conejos con dosis orales de hasta 96, 225y
135 mg/kg/dia respectivamente. Debe fenerse precaucion si se prescribe a
mujeres embarazadas.

Lactancia: Se ha reportado que la Cetirizina se excreta por la leche materna
Debe tenerse precaucion si se prescribe cetirizina a mujeres en periodo de
lactancia.

Uso en geriatria: En estudios placebo-controlados en pacientes entre 65 y 94
afios que recibieron dosis de 5 a 20 mg/dia, las reacciones adversas fueron
similares a los del grupo de pacientes menores de 65 afics.

Uso pediatrico: No se recomienda el uso de cetirizina en nifios menores de 6
meses de edad puesto que no hay estudios que determinen su eficacia y
seguridad.

Efectos en la habilidad de conducir y manejar maquinarias: Cetirizina a la
dosis recomendada de 10 mg (20 gotas) por dia, no ha demostrado ningun
efecto relevante sobre medidas objetivas de la habilidad para conducir, latencia
del suefio y respuesta motora. Sin embargo, los pacientes que experimenten
somnolencia deben abstenerse de conducir, realizar actividades
potencialmente peligrosas o utilizar maquinarias. No deben exceder la dosis
diaria recomendada.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Droga-Droga: No se han encontrado interacciones clinicas signi~cativas con
teofilina a dosis baja, azitromicina, pseudoefedrina, ketoconazol o eritromicina.
Hay una pequefia disminucion en el clearance de Cetirizina causado por una
dosis de 400 mg de teofilina, es posible que dosis mas altas de teofilina puedan
tener un efecto mayor.

En dosis terapéuticas, la cetirizina no evidencié potenciacion de los efectos del
alcohol (para alcoholemia de 0,5 g/f). Sin embargo, es conveniente tener
precaucion en el consumo del mismo.

REACCIONES ADVERSAS

Del analisis de estudios clinicos en pacientes mayores de 12 afios y adultos a
las dosis recomendadas, las reacciones adversas reportadas con Cetirizina
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con una frecuencia igual o superior al 1% fuaron: somnolencia, cefalea, fatiga,
boca seca, faringitis, mareos, hauseas. En estudios realizados en nifios de 6
meses a 12 afios las reacciones adversas encontrados con una frecuencia
igual o superior al 1% fueron: somnolencia, diarrea, rinitis, fatiga. Si bien la
cetirizina es un antagonista selectivo de receptores H1 periféricos y es
relativamente libre de actividad anticolinérgica, se reportaron casos aislados de
dificultad en la miccion, trastornos en la acomodacion ocular y boca seca.
Experiencia post-comercializacion:

Las siguientes reacciones adversas fueron observadas con menor frecuencia,
de acuerdo a la siguiente definicién: Muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100
a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); raras (21/10.000 a <1/1.000),
muy raras (<1/10.000); frecuencias no conocidas.

- Trastornos sanguineos y del sistema inmune. Muy raras: trombocitopenia.

- Trastornos del sistema inmune: Raras: hipersensibilidad. Muy raras: shock
anafilactico.

- Trastornos metabdlicos: No conocidas: aumento del apetito.

- Trastornos psiquiatricos: Poco frecuente: agitacion. Raras: agresividad,
confusidn, depresion, alucinacion, insomnio. Muy raras: tics. No conocidas:
pensamientos suicidas.

- Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: parestesia. Raras:
convulsiones. Muy raras: alteraciones del gusto, disquinesia, distonia, sincope,
temblor. No conocidas: amnesia, deterioro de la memoria.

- Trastornos oculares: Muy raras: alteraciones de la acomodacion, vision
borrosa, giro ocular.

- Trastornos del oido y del laberinto: No conocidas: vertigo.

- Trastornos cardiacos: Raras: taquicardia.

- Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: diarrea.

- Trastornos hepatobifiares: Raras: funcion hepética anormal (incremento de
transaminasas, fosfatasa alcalina, Y-GT vy bilirrubina).

- Trastornos de piel y tejidos subcutaneos: Poco frecuentes: prurito, erupcion
cutanea. Raras: urticaria. Muy raras: edema angioneurotico.

- Trastornos genitourinarios: Muy raras: disuria, enuresis. No conocidas:
retencién urinaria.

- Trastornos generales: Poco frecuentes: astenia, malestar. Raras: edema,
aumento de peso. '

SOBREDOSIFICACION

Los sintomas observados después de la ingesta de no menos de 5 veces la
dosis recomendada diaria se asocian principalmente con efectos sobre el SNC
o por un posible efecto anticolinérgico: confusién, diarrea, fatiga, cefalea,
malestar general, midriasis, prurito, nerviosismo, sedacién, somnolencia,
estupor, taquicardia, temblor y retencién urinaria. En nifios puede producirse
agitacion.

No existe hasta la fecha un antidoto especifico. Ante la eventualidad de una
sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-
6666 / 2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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PRESENTACION
Gotas: Envase conteniendo 20 ml.

OTRAS PRESENTACIONES
COMPRIMIDOS: Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
Industria Argentina.

Venta bajo receta.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,

Certificado N° 51.261.

Directora Técnica: Viviana S. Rivas, Farmacéutica y Bioguimica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos
Aires.

Fecha de ultima actualizacion:

Investi Farma S.A.

Lisandro de la Torre 2160,

C1440ECW Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Informacioén al Consumidor 4346-9910/ 0810-333-5431
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALIDIAL
CETIRIZINA DICLORHIDRATO
VENTA BAJO RECETA

Via Oral
Comprimidos recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a fomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted,

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Biste medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarlos,

- Si experimenta reacciones adversas, consulte a su médico. Incluso si se trata de reacciones
adversas que no aparecen €n este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Alidial y para qué se utiliza,

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alidial.
Como tomar Alidial.

Posibles reacciones adversas.

Conservacion de Alidial.

Contenido del envase e informacion adicional.

S

1. Qué es Alidial y para qué se utiliza.

El principio activo de Alidial es la cetirizina diclorhidrato.

Alidial es un medicamento antialérgico.

Alidial comprimidos recubiertos estd indicado en adultos y nifios a partir de 6 afios para:
- el alivio de los sintomas nasales v oculares de la rinitis alérgica estacional y perenne;

- ¢l alivio de la urticaria.

2. Qué necesita saber antes de empezayr a tomar Alidial.

No use Alidial

- 5i tiene una enfermedad renal grave (insuficiencia renal grave con depuracion de creatinina por
debajo de 10 ml/min);

- si es alérgico a cetirizina diclorhidrato, a cualquiera de los componentes de este medicamento,
a hidroxizina o a derivados de piperazina (principios activos estrechamente relacionados con
otros medicamentos).

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Alidial.

Si es un paciente con insuficiencia renal, consulte a su médico; si es necesario, tomara una dosis
mads baja. Sumédico determinari la nueva dosis.

Si tiene problemas para orinar (como problemnas de médula espinal o de préstata o vejiga) por
favor, consulte a su médico.
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Si es un paciente epiléptico o un paciente con riesgo de convulsiones, consulte a su médico.

No se han observado interacciones clinicamente significativas entre el alcohol (con un nivel en
sangre de 0,5 por mil (g/1), correspondiente a un vaso de vino, y el uso de cetirizina a la dosis
recomendada. Sin embargo, no hay disponibles datos de seguridad cuando se toman juntas dosis
mayores de cetirizina y alcohol. Por lo tanto, como en el caso de todos los antihistaminicos, se
recomienda evitar tomar Alidial con alcohol.

Alidial contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia
de lactasa Lapp o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben ingerir este medicamento.

$i tiene previsto que le realicen una prueba de alergia, consulte a su médico si debe interrumpir
la toma de Alidial unos dias antes de la misma, Este medicamento puede afectar los resultados
de sus prucbas de alergia.

Nifios

No administre este medicamento a nifios menores de 6 afios, ya que esta formulacion no permite
el gjuste necesario de la dosis.

Otros medicamentos y Alidial
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente, o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento,

Toma de Alidial con alimentos, bebidas y alcohol
La comida no afecta a la absorcion de Alidial.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Se debe evitar el uso de Alidial en mujeres embarazadas. El uso accidental del medicamento en
mujeres embarazadas no debe producir ninglin efecto dafiino sobre el feto. Sin embargo, el
medicamento solo debe administrarse si es necesario y después de consultar con el médico.

La cetirizina pasa a la leche materna. No se puede excluir un riesgo de reacciones adversas en
los lactantes. Por tanto, no debe tomar Alidial durante la lactancia, a menos que consulte a su
médico.

Conduccion y uso de maquinas

Los estudios clinicos no han mostrado evidencia de que Alidial produzca alteraciones de la
atencion, disminucién de la capacidad de reacci6n y la habilidad para conducir a la dosis
recomendada.

Si tiene intencion de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o utilizar
maquinaria, no debe exceder de la dosis recomendada. Debera observar estrechamente su
respuesta al medicamento.

Alidial comprimidos recubiertos contienen lactosa; si sumédico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Alidial

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consiiltelo nuevamente.

- Los comprimidos tienen que tragarse con un vaso de liquido.

- Los comprimidos se pueden dividir en dos dosis iguales.
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Adulfos y adolescentes mayores de 12 aiios:

La dosis recomendada es 10 mg una vez al dia, es decir, | comprimido una vez al dia.
Otras formas de este medicamento pueden ser mas adecuadas para los nifios: consulte a su
médico.

Uso en nifios entre 6 y 12 afios:

La dosis recomendada es 5 mg dos veces al dia {medio comprimido dos veces al dia),
Otras formas de este medicamento pueden ser mis adecuadas para los nifios: consulte a su
médico,

Pacientes con insuficiencia renal:

Se recomienda a los pacientes con insuficiencia renal moderada tomar 5 mg una vez al dia.

Si sufre de enfermedad renal grave, por favor consulte a su médico, quien puede ajustar
adecuadamente la dosis.

Si su hijo sufre enfermedad renal, por favor consulte a su médico, quien puede ajustar la dosis
de acuerdo a las necesidades de su hijo,

Si nota que el efecto de Alidial es demasiado débil o fuerte, consulte a su médico.

Duracién del fratamiento
La duracion del tratamiento depende del tipo, duracién y curso de sus sintomas y lo determinara
su médico.

Si toma mas Alidial del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental concurra al hospital mas cercano o comuniquese
con los Centros de Toxicologia indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Después de una sobredosis, 1as reacciones adversas descriptas a continuacién pueden ocurrir
con una mayor intensidad: confusion, diarrea, mareo, fatiga, dolor de cabeza, debilidad,
dilatacién de Ia pupila, hormigueo, irritacion, sedacion, somnolencia, estupor, aumento anormal
de la frecuencia cardiaca, temblor y retencién urinaria.

Si olvidé tomar Alidial
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Alidial

En raras ocasiones puede volver a aparecer prurito (picazén intensa) y/o urticaria si deja de
tomar Alidial.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico.

4. Posibles reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas,
aunqgue no todas las personas las sufran,

Las siguientes reacciones adversas son raras o muy raras, pero debe interrumpir la toma del
medicamento y comentarselo inmediatamente a su médico si nota alguna de ellas:

- Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones graves y angioedema (reaccion alérgica grave que
produce hinchazon de la cara o garganta).

Fistas reacciones pueden comenzar rapidamente despuds de tomar por primera vez el
medicamento, o pueden comenzar mas tarde.

Reacciones adversas frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
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- Somnolencia (adormecimiento)

- Mareo, dolor de cabeza

- Faringitis, rinitis (en nifios)

- Diarrea, nauseas, sequedad de boca
- Fatiga

Reacciones adversas poce frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
- Agitacion

- Parestesia (sensacion anormal de la piel)

- Dolor abdominal

- Prurito {picazén intensa), erupcion

- Astenia (fatiga extrema), malestar

Reacciones adversas raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)
- Reacciones alérgicas, algunas graves (muy raro)

- Depresion, alucinacién, agresividad, confusion, insomnio

- Convulsiones

- Taquicardia (el corazon late demasiado rapido)

- Funcion hepatica anormal

- Urticaria (ronchas)

- Edema (hinchazon)

- Aumento de peso

Reacciones adversas muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

- Trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas en sangre)

- Tics (espasmos)

- Sincope, discinesia (movimientos involuntarios), distonia (contraccion muscular prolongada y
anormal), temblor, disgeusia (trastorno del gusto)

- Visi6n borrosa, trastornos de la acomodacién (dificultad para fijar la vista), giro ocular (los
ojos tienen un movimiento circular incontrolado)

- Angioedema (reaccion alérgica grave que produce hinchazon de la cara o garganta), erupcion
debida al farmaco

- Dificultad o faita de control al orinar (mojar la cama, dolor y/o dificultad para orinar)

Reacciones adversas con frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de
tos datos disponibles)

- Aumento del apetito

- Pensamientos suicidas (pensamientos recurrentes u obsesion por el suicidio), pesadillas
- Amnesia, deterioro de la memoria

- Vértigo (sensacion de giro o movimiento)

- Retenci6n urinaria (incapacidad para vaciar completamente la vejiga urinaria)

- Prurito (picazén intensa) y/o urticaria (ronchas) tras la suspension del tratamiento

- Dolor en las articulaciones

- Erupeidn con ampollas que tienen pus

- Hepatitis (inflamacion del higado)

Comunicacién de reacciones adversas
Si experimenta cualquier tipo de reaccién adversa, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles reacciones adversas que no aparecen en este prospecto.
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5, Conservacion de Alidial
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LGOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase y el
blister. La fecha de vencimiento es el fltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

El principio activo es cetirizina diclorhidrato. Un comprimido recubierto contiene 10 mg de
cetirizina diclorhidrato,

Los demés componentes son celulosa microcristalina PH 102; lactosa monohidrato; didxido de
silicio coloidal; croscarmelosa s6dica; Estearato de magnesio; *Didxido de titanio;

*Hidroxipropilmetilcelulosa; *Triacetina; Oxido de Hierro amarillo (Pigmento amarillo 42).
*Qpadry Y-1-18128 A Blanco.

Presentacion; Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.
Otras presentaciones
Gotas: Envase conteniendo 20 ml.

Industria Argentina.

Venta bajo receta.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 51.261.

Directora Técnica: Viviana S. Rivas, Farmacéutica y Bioquimica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Peia. de Buenos Aires.
Fecha de altima actualizacion:,

Investi Farma S.A.

Lisandro de la Torre 2160,

C1440ECW Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Infermacién al Consumidor 4346-9910 / 0810-333-5431
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

ALIDIAL
CETIRIZINA DICLORHIDRATO
VENTA BAJO RECETA
Via Qral
Gotas

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene infermacion importante para usted,

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su medico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarlos.

- Si experimenta reacciones adversas, consulle a su medico. Incluso si se trata
de reacciones adversas que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Alidial y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alidial.

Como tomar Alidial.

Posibles reacciones adversas.

Conservacion de Alidial.

Contenido del envase e informacion adicional.

R S

-

. Qué es Alidial y para qué se utiliza.

El principio activo de Alidial es la cetirizina diclorhidrato.

Alidial es un medicamento antialérgico.

Alidial gotas estd indicado en adultos y en nifios a partir de 6 meses de edad
para:

- el alivio de los sintomas nasales y oculares de la rinitis alérgica perenne;

- el alivio de sintomas de la urticaria crénica.

Alidial gotas esta indicado en adultos y en nifios a partir de 2 afios en el
tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Alidial.

No use Alidial

- si tiene una enfermedad renal grave (insuficiencia renal grave con depuracién
de creatinina por dehajo de 10 ml/min);

- si es alérgico a cetirizina diclorhidrato, a cualquiera de los componentes de
este medicamento, a hidroxizina o a derivados de piperazina {principios activos
estrechamente relacionados con otros medicamentos).
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Advertencias y precauciones

Consulte con su medico o farmacéutico antes de empezar a tomar Alidial.

Si es un paciente con insuficiencia renal, consulte a su médico; si es necesario,
tomara una dosis mas baja. Su médico determinara la nueva dosis.

Si tiene problemas para orinar (como problemas de médula espinal o de
prostata o vejiga) por favor, consulte a su médico.

Si es un paciente epitéptico o un paciente con riesgo de convulsiones, consulte
a su médico.

No se han observado interacciones clinicamente significativas entre el alcohol
(con un nivel en sangre de 0,5 por mil (g/l), correspondiente a un vaso de vino,
y el uso de cefirizina a la dosis recomendada. Sin embargo, no hay disponibles
datos de seguridad cuando se toman juntas dosis mayores de cetirizina y
alcohol. Por lo tanto, como en el caso de todos los antihistaminicos, se
recoinienda evitar tomar Alidial con alcohol.

Alidial contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp o malabsorcidn de glucosa ¢ galactosa
no deben ingerir este medicamento.

Sitiene previsto que le realicen una prueba de alergia, consulte a su médico si
debe interrumpir la toma de Alidial unos dias antes de la misma. Este
medicamento puede afectar los resultados de sus pruebas de alergia.

Nifios

No administre este medicamento a nifics menores de 6 meses de edad, puesto
gue no hay estudios que determinen su eficacia y seguridad.

Otros medicamentos y Alidial
Informe a su médico o farmacéutico si esta utiizando o ha utilizado
recientemente, o podria tener que utilizar cualguier otro medicamento.

Toma de Alidial con alimentos, bebidas y alcohol
La comida no afecta a la absorcion de Alidial.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de factancia, cree gue podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su medico
antes de utilizar este medicamento.

Se debe evitar el uso de Alidial en mujeres embarazadas. El uso accidental det
medicamento en mujeres embarazadas no debe producir ning(in efecto danine
sobre el feto, Sin embargo, el medicamento solo dehe administrarse si es
necesario y después de consultar con el médico.

La cetirizina pasa a la leche materna. No se puede excluir un riesgo de
reacciones adversas en los lactantes. Por tanto, no debe tomar Alidial durante
fa lactancia, a menos que consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas

Los estudios clinicos no han mostrado evidencia de que Alidial produzca
alteraciones de la atencidn, disminucion de la capacidad de reaccién y la
habilidad para conducir a la dosis recomendada.
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Si tiene intencién de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o
utilizar maquinaria, no debe exceder de |la dosis recomendada. Debera
cbservar estrechamente su respuesta al medicamento.

ALIDIAL gotas confiene metilparabeno y propilparabenc que pueden causar
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

3. Como tomar Alidial

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, constltelo nuevamente.

Las gotas se deben colocar en una cuchara o diluir en agua, y tomar oralmente.
Si se usa diluido, se debe considerar, en especial para la administracién en
nifios, el volumen de agua en el que se afiaden las gotas, para adapfarse
necesariamente a la cantidad de agua que el paciente puede ingerir. La
solucion diluida se tiene que tomar inmediatamente.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:
La dosis recomendada es 10 mg {20 gotas) una vez al dia.

Nifios entre 6 y 11 afios:
La dosis recomendada es 5 mg {10 gotas) o 10 mg {20 gotas) una vez por dia.

Nifios entre 2 y 5 afios:
La dosis recomendada es 2,5 mg (5 gotas) una vez por dia.

Nifios de 6 meses a <2 afios: La dosis recomendada es de 2,5 mg (5 gotas)
una vez por dia.

Pacientes con insuficiencia renal:

Se recomienda a fos pacientes con insuficiencia renal moderada tomar 5 mg
una vez al dia.

Si sufre de enfermedad renal grave, por favor consulte a su médico, quien
puede ajustar adecuadamente la dosis.

Si su hijo sufre enfermedad renal, por favor consulte a su médico, guien puede
ajustar ta dosis de acuerdo a las necesidades de su hijo.

Si nota que el efecto de Alidial es demasiado débil o fuerte, consulte a su
médico.

Duracion del tratamiento
La duracion del tratamiento depende del tipo, duracion y curso de sus sintomas
y lo determinara su médico.

| Si toma mas Alidial del que debe;
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En caso de sobredosis o ingestién accidental concurra at hospital mas cercano
o comuniquese con los Centros de Toxicologla indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

- Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777.

Después de una sobredosis, las reacciones adversas descriptas a continuacion
pueden occurrir con una mayor intensidad: confusién, diarrea, mareo, fatiga,
dolor de cabeza, debilidad, dilatacién de la pupila, hormigueo, irritacion,
sedacion, somnolencia, estupor, aumento anormal de la frecuencia cardiaca,
temblor y retencién urinaria.

Si olvidé tomar Alidial
No torme una dosis doble para compensar fa dosis olvidada.

Si deja de tomar Alidial

En raras ocasiones puede volver a aparecer prurito (picazon intensa) y/fo
urficaria si deja de tomar Alidial.

Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico.

4, Posibles reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
reacciones adversas, aungue no todas las perscnas las sufran.

Las siguientes reacciones adversas son raras o muy raras, pero debe
interrumpir la toma del medicamento y comentarselo inmediatamente a su
meédico si nota alguna de ellas:

- Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones graves y angioedema (reaccién
alérgica grave que produce hinchazén de la cara o garganta).

Estas reacciones pueden comenzar rapidamente después de tomar por primera
vez el medicamento, o pueden comenzar mas tarde.

Reacciones adversas frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 10
pacientes)

- Somnolencia (adormecimiento}

- Mareo, dolor de cabeza

- Faringitis, rinitis (en nifios)

- Diarrea, nauseas, sequedad de boca

- Fatiga

Reacciones adversas poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
pacientes)

- Agitacion

- Parestesia (sensacion anormatl de la piel)

- Dolor abdominal

- Prurito (picazén intensa), erupcién

- Astenia (fatiga exirema), malestar
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Reacciones adversas raras {pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes}
- Reacciones alérgicas, algunas graves (muy raro)

- Depresion, alucinacion, agresividad, confusién, insomnio

- Convulsiones

- Taguicardia (ef corazdn late demasiado rapido}

- Funcién hepatica anormal

- Urticaria {ronchas)

- Edema (hinchazon)

- Aumento de peso

Reacciones adversas muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000
pacientes)

- Trombocitopenia (niveles bajos de plaquetas en sangre}

- Tics {espasmos)

- Sincope, discinesia (movimientos involuntarios), distonfa (contraccién
muscular prolongada y anormai), temblor, disgeusia (trastorno del gusto)

- Vision borrosa, trastornos de la acomodacion (dificultad para fijar ta vista), giro
ocular (los ojos tlenen un movimiento circular incontrotado)

- Angioedema (reaccion alérgica grave que produce hinchazén de la cara o
garganta), erupcion debida al farmaco

- Dificultad o falta de control al orinar (mojar la cama, dolor yfo dificultad para
ofinar}

Reacciones adversas con frecuencia no conocida (la frecuencia no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)

- Aumento del apetito

- Pensamientos suicidas (pensamientos recurrentes u obsesion por el suicidio),
pesadilias

- Amnesia, deterioro de la memoria

- Vértigo {sensacion de giro o movimiento)

- Retencién urinaria (incapacidad para vaciar completamente la vejiga urinaria)
- Prurito (picazén intensa) y/o urticaria {ronchas) tras la suspension del
ratarmiento

- Dolor en las articulaciones

- Erupcion con ampollas que tienen pus

- Hepatitis (inflamacién del higado)

Comunicacion de reacciones adversas

Si experimenta cualguier tipo de reaccién adversa, consulte a su médico,
incluso si se trata de posibles reacciones adversas que no aparecen en este
prospecto.

5. Conservacion de Alidial

MANTENER FUERA DEl. ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
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No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase y el blister. La fecha de vencimiento es el Gltimo dia del mes que
se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional
El principio activo es cetirizina diclorhidrato.
10 mg son equivatentes a 20 gotas.

Los demas componentes son glicerina; propilenglicol; sacarina sodica;
metilparabeno; propilparabeno; acetato de sodio; dcido acético; agua
purificada.

Presentacion:

Gotas: Envase conteniendo 20 ml.

Otras presentaciones:

Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

Industria Argentina.
Venta bajo receta.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N® 51.261.
Directora Técnica: Viviana S. Rivas, Farmacéutica y Bioquimica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillon, Pcia. de Buenos
Aires.

| Fecha de Gltima actualizacién:
Investi Farma S.A.
Lisandro de la Tomre 2160,
C1440ECW Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Informacién al Consumidor 4346-9910 / 0810-333-5431

| Eliminado: Abril 2020.§
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