Frente a los primeros signos de una reaccion de hipersensibilidad, deje de
tomar Supraler® Rapid y avise a su médico. Los sintomas de una reaccién de
hipersensibilidad pueden incluir: hinchazén de la boca, lengua, cara y/o
garganta, dificultades para respirar o tragar (opresion en el pecho y sibilancias)
urticaria, baja de presion repentina llevando a un colapso o shock, que puede
serfatal.

Reporte de efectos adversos
Si padece algun efecto adverso, hable con su médico. Esto incluye cualquier
posible efecto secundario que no este listado en este prospecto.

5) Cémo conservar Supraler® Rapid?

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No use Supraler® Rapid luego de la fecha de vencimiento que esté en la caja de
cartén. Lafecha de vencimiento se refiere al Ultimo dia de ese mes.
Almacenar a temperatura ambiente entre 15°y 30°C. Proteger de la luz.

6) Como esta compuesto Supraler® Rapid?

Principio activo: Levocetirizina diclorhidrato

Excipientes: solucion de hidroxido de potasio 50%, Polietilenglicol 400,
Polivinilpirrolidona USP, agua purificada, gelatina, glicerina, solucion de
Sorbitol Sorbitan.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta enla PaginaWeb de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamara ANMAT responde 0800-333-1234”

Presentaciones:
Envases conteniendo 10y 30 capsulas blandas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.853

MAQ001417-4

Directora Técnica: M. Gabriela Palma, Farmacéutica.

Elaborado en DROMEX S.R.L
Canelones y Puente del Inca, parcela 35, Carlos Spegazzini, Ezeiza, Pcia. de
Buenos Aires

0493-1
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Supraler®Rapid
Levocetirizina Diclorhidrato

Capsulas Blandas

Venta Bajo Receta Industria Argentina

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

-Conserve este prospecto. Puede volver a necesitar consultarlo.

-Sitiene mas preguntas, consulte a su médico

-Este medicamento ha sido prescripto para usted. No lo pase a otras personas.
Puede danarlos, aunque tengan los mismos sintomas de enfermedad que
usted.

-Si sufre algun efecto adverso, hable con su médico. Esto incluye posibles
efectos adversos no listados en este prospecto.

Este prospecto:

. Qué es Supraler® Rapid y para qué se usa?

. Qué necesita saber antes de tomar Supraler® Rapid?
. Cémo tomar Supraler® Rapid

. Posibles efectos adversos

. Cémo conservar Supraler® Rapid?

. Cémo esta compuesto Supraler® Rapid?

OO0 A WN=

1) {Qué es Supraler® Rapid y para que se usa?
Levocetirizina Diclorhidrato es el ingrediente activo de Supraler® Rapid.
Supraler® Rapid es una medicacion antialérgica.
Para el tratamiento de signos de enfermedad (sintomas) asociado con:
e Rinitis alérgica (incluyendo rinitis alérgica persistente)
e Urticaria

2) Qué necesita saber antes de tomar Supraler® Rapid?

No tome Supraler® Rapid si:

Usted es alérgico a Levocetirizina Diclorhidrato o cetirizina, a Hidroxicina o
algunos de los ingredientes de este medicamento (listados en la seccion 6), si
tiene un impedimento severo de su funcién renal (insuficiencia renal severa con
un clearance de creatinina menor a 10 ml/min)

Advertencias y Precauciones:

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Supraler® Rapid

Si usted es propenso a no poder vaciar su vejiga (con condiciones como lesion
severa de la médula espinal o agrandamiento de prostata), por favor consulte
con sumédico.



Nifios
El uso de Supraler® Rapid no se recomienda en nifios menores de 6 afios dado
que las capsulas no permiten una adaptacion de la dosis.

Otros medicamentos con Supraler® Rapid
Avise a su médico si usted esta tomando, ha tomado recientemente o puede
llegar atomar cualquier otro medicamento.

Supraler® Rapid con comida, bebida y alcohol

Se recomienda precaucién si Supraler® Rapid se toma al mismo tiempo que se
bebe alcohol u otros agentes que afecten su cerebro.

En pacientes sensibles, la administracion de Supraler® Rapid al mismo tiempo
que el alcohol u otros agentes que tengan accién sobre el cerebro puede
causar una reduccion adicional de la agilidad mental y un deterioro de la
capacidad de reaccion.

Supraler® Rapid se puede tomar con o sin comida.

Embarazo y Lactancia

Si usted estda embarazada o amamantando, piensa que puede estar
embarazada o planea quedar embarazada, consulte a su médico antes de
empezar a tomar este medicamento.

Conducir o utilizar maquinarias

Algunos pacientes tratados con Supraler® Rapid pueden experimentar
somnolencia/mareos, cansancio y agotamiento. Tenga precaucion al conducir
u operar maquinarias hasta que sepa como lo afecta esta medicacion. Sin
embargo, pruebas especiales no han revelado ninguna alteracion de la agilidad
mental, la capacidad de reaccion o la habilidad para conducir en personas
sanas tratadas con la dosis recomendada de Levocetirizina.

3) Cémo tomar Supraler® Rapid?

Siempre tome esta medicacion exactamente como le dijo su médico. Consulte
con sumédico o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis recomendada para adultos y nifio de 6 ahos o mas es de una capsula
pordia.

Instrucciones de dosificacion especial para poblaciones especificas
Insuficiencia renal y hepdtica

Los pacientes con funcién renal impedida pueden recibir una dosis mas baja de
acuerdo a la severidad de la enfermedad renal, y en nifios la dosis también
puede ser elegida en base al peso corporal, la dosis sera determinada por su
médico.

Los pacientes que tiene insuficiencia renal severa no deben tomar Supraler®
Rapid.

Los pacientes que solo tienen problemas hepaticos puede tomar este
medicamento en su dosis habitual.

Los pacientes que tienen problemas tanto de rinones como de higado, puede
que reciban una dosis menor dependiendo de la severidad de la enfermedad
renal, y en los nifios la dosis también sera elegida en base a su peso corporal,
la dosis sera determinada por su médico.

Pacientes de 65 afios o mayores
No se necesita ajuste de la dosis para pacientes mayores, que tengan una
funcién renal normal.

Cémoy cuando debo tomar Supraler® Rapid?

Es para uso oral uinicamente.

La capsula debe ser tragada entera con agua y puede tomarse con o sin
comida.

Durante cuanto tiempo tengo que tomar Supraler® Rapid?
La duracion del uso depende del tipo, duracion y curso de sus molestias y es
determinado por su médico.

Sitoma mas Supraler® Rapid del que debe

Si toma mas Supraler® Rapid del que debe, puede padecer somnolencia si
usted es un adulto. En nifios inicialmente muestran excitacion e inquietud y
luego somnolencia.

Si usted cree que ha tomado mas de lo que corresponde de Supraler® Rapid,
por favor llame a su médico que le dira como actuar.

Si se olvida de tomar Supraler® Rapid
Si se olvida de tomar Supraler® Rapid, o si toma una dosis menor que la que su
médico le indicd, no tome una dosis doble para compensar el olvido. Solo tome
la dosis siguiente cuando corresponda.

Si deja de tomar Supraler® Rapid
Detener el tratamiento no deberia tener ningun efecto negativo. Los sintomas
puede volver, pero no deberian ser peores que antes de inciar el tratamiento.

Sitiene mas preguntas sobre este medicamento, consulte a sumédico.

4) Posibles efectos adversos de Supraler® Rapid

Como todos los medicamentos, Supraler® Rapid puede tener efectos
secundarios, aunque no todos los padecen.

Comunes: puede afectar hasta 1 de 10 personas

Sequedad bucal, dolor de cabeza, cansancio y somnolencia/mareos.

Poco comunes: pueden afectar hasta 1 de 100 personas

Agotamientoy dolor de panza

Desconocidos: la frecuencia no puede estimarse

Otros efectos secundarios como palpitaciones, aumento del ritmo cardiaco,
convulsiones, hormigueo, mareos, sincope, temblores, disgeusia (cambios en
el sentido del gusto), sensacion de rotacion o movimiento, alteraciones en la
vista, visiéon borrosa, micciéon dolorosa o dificil, incapacidad para vaciar
completamente la vejiga, edema, prurito (picazén), rash, urticaria (hinchazon,
enrojecimiento y picazén en la piel), erupciéon en la piel, falta de aliento,
aumento de peso, dolor muscular, dolor en las articulaciones, comportamiento
agresivo o agitado, alucinacién, depresion, insomnio, pensamiento recurrentes
de suicidio o preocupacion, hepatitis, funcionamiento alterado del higado,
vomitos, aumento del apetito, nauseay diarrea.
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