]
Lomazol® Forte

Levocetirizina diclorhidrato

Via oral
* Solucion oral

Lea todo el prosp i antes de eltr

COMPOSICION

Cada 100 mL de solucién oral de Lomazol® Forte contiene:

Levocetirizina diclorhidrato. 100 mg

Excipientes: Hidroxido de sodio, Benzoato de sodio, Xilitol, Glicerina, Sorbitol, Sucralosa, Saborizante de platano maduro, Agua purificada c.s.p.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Este i se le ha a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas.

Si tiene alguna duda o si considera que presenta algun efecto adverso, consulte a su médico.

¢Qué es Lomazol® Forte y para qué se utiliza?

Lomazol Forte es un medicamento que pertenece al grupo de los antihistaminicos, antagonista potente y selectivo de receptores H1 periféricos.
Se utiliza para prevencion y tratamiento de sindromes alérgicos cutaneos y de las vias aéreas, tales como: Rinitis alérgica estacional y perenne.
Urticaria crénica idiopatica.

Contraindicaciones

No tome Lomazol Forte:

- Sies alérgico (hipersensible) a Levocetirizina diclorhidrato o a otros derivados de la piperazina (cetirizina, meclozina); o a cualquier otro
componente de la formulacion.

- Si padece un deterioro grave de la funcién renal (insuficiencia renal grave con un aclaramiento de creatinina inferior a 10 ml/min).

- Si el paciente es un nifio con insuficiencia renal.

Embarazo y Lactancia

Fertilidad

No hay datos clinicos disponibles de Levocetirizina.

Embarazo

De ser necesario se puede considerar el uso de Levocetirizina durante el embarazo.

Lactancia

Se debe tener precaucion en mujeres en periodo de lactancia, porque es probable que exista la excrecion por la leche materna.

Advertencias

Si tiene algun factor condicionante que le incapacite para vaciar la vejiga urinaria (como médula espinal dafiada o aumento del tamafio de la
préstata) ya que levocetirizina puede aumentar el riesgo de retencion urinaria. Si es epiléptico o tiene riesgo de convulsiones, por favor consulte
a su médico ya que el uso de Lomazol Forte puede agravar las crisis.

Si va a realizarse alguna prueba alérgica, pregunte a su médico si tiene que interrumpir el tratamiento con Lomazol Forte varios dias antes. Este
medicamento puede afectar los resultados de la prueba alérgica. Es importante no tomar méas cantidad de medicacion de la prescrita; no duplicar
las dosis; tomar con alimentos, agua o leche para minimizar la irritacién gastrica.

Si los sintomas persisten consulte a su médico.

Precauciones

Se recomiendan bajas dosis en pacientes con cirrosis hepatica debido a que el clearence del farmaco se reduce significativamente.

Se recomienda no administrar conjuntamente con depresores del sistema nervioso central, por el potencial riesgo de aumento en la sedacion y
somnolencia.

Toma de Lomazol Forte con los alimentos y bebidas

Se recomienda precaucion si se toma Levocetirizina al mismo tiempo que alcohol, dado que en pacientes sensibles, la toma simultanea de
alcohol con antialérgicos del grupo de la Levocetirizina puede potenciar el efecto del alcohol a nivel del sistema nervioso central.

Se pueden tomar Lomazol Forte tanto en ayunas como con los alimentos.

Posologia

Nifios de 2 a 5 afios: 1,25 mg (1,25 mL de solucion oral).

Nifios de 6 a 11 afios: La dosis diaria recomendada es de 2,5 mg (2,5 mL).

Adolescentes a partir de los 12 afios y adultos: La dosis diaria recomendada es de 5 mg (5 mL).

Uso en ancianos: Se recomienda ajustar la dosis en ancianos con insuficiencia renal leve a moderada. (ver tabla).

Grupo Aclaracion de creatinina (mL/min) | Dosis y Frecuencia en adultos y
mayores de 6 afios

Normal >80 5 mL una vez al dia
Leve 50-79 5 mL una vez al dia
Moderada 30-49 5 mL una vez al dia cada 2 dias
Severa <30 5 mL una vez al dia cada 3 dias

Enfermedad renal terminal

y N e <10 Contraindicado
pacientes que requieren dialisis.

La duracion del tratamiento depende del tipo, duracién y curso de los sintomas. Para la fiebre del heno es de 3 a 6 semanas, y en caso de
exposiciones al polen durante cortos periodos, una semana puede ser suficiente.

Uso de otros medicamentos
Si bien no se han descrito interacciones ni incompatibilidades con otros medicamentos, siempre es recomendable que informe a su médico si
esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica.

Posibles efectos secundarios
Al igual que todos los medicamentos, la Levocetirizina puede producir efectos no deseados. Esto no significa que suceda en todas las personas.

Los efectos adversos, entre leve y moderados (por sobre el 1%), mas frecuentemente descritos son: sequedad de la boca, dolor de cabeza,
fatiga y somnolencia. Se observaron otras reacciones adversas poco corrientes (no frecuentes), como astenia o dolor abdominal.

Si aparecen sintomas o signos de hipersensibilidad a la Levocetirizina, suspenda inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico. Este
cuadro puede incluir: hinchazén de la boca, lengua, cara y/o cuello, dificultad para respirar o tragar junto con habones (angioedema) y
disminucion de la presion sanguinea (que puede ocasionar pérdida de conocimiento).

Sobredosificacion

Los sintomas de sobredosis pueden incluir somnolencia en adultos. En nifios inicialmente puede aparecer agitacion e inquietud, seguido por
somnolencia.

Tratamiento de la sobredosis

No existe ningun antidoto especifico conocido contra la levocetirizina.

De producirse sobredosis, se recomienda seguir un tratamiento sintomético o de apoyo. El lavado gastrico se podra realizar poco después de la
ingesta del farmaco. Levocetirizina no se elimina de forma efectiva por hemodidlisis.

Si olvidé tomar Lomazol® Forte
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

. . ©®
Si interrumpe el tratamiento con Lomazol™ Forte
La finalizacion del tratamiento con Lomazol Forte antes de lo previsto puede asociarse a reaparicion progresiva de los sintomas de la
enfermedad alérgica. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

Presentaciones de Lomazol®Forte
Caja x frasco x 60 y 120 mL de Solucién Oral + Jeringa dosificadora de 5 mL.

No utilice medicamentos después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase o si observa indicios visibles de deterioro.
Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al responsable local de su comercializacion.

PRODUCTO MEDICINAL.

VENTALIBRE.

TODO MEDICAMENTO DEBE CONSERVARSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 °C. PROTEGIDO DE LA LUZ.

En caso de inconveniente con el uso de este producto, ingrese a www.cil com o a i com y/o con
el Centro Nacional de Vigilancia Sanitaria de su pais.

Fabricado por Acromax
Laboratorio Quimico Farmacéutico S. A
Guayaquil-Ecuador.
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