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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3006-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2020-37889892-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-37889892-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA. solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada HISTAMINO
CORTEROID L / LORATADINA - BETAMETASONA Forma farmacéutica 'y concentracion: COMPRIMIDOS —
JARABE / LORATADINA 10 mg - BETAMETASONA 0,6 mg; LORATADINA 100 mg— BETAMETASONA 6
mg / 100 ml; aprobada por Certificado N° 44.704.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los acances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase ala firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada HISTAMINO CORTEROID L / LORATADINA - BETAMETASONA Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS - JARABE / LORATADINA 10 mg — BETAMETASONA 0,6 mg;
LORATADINA 100 mg — BETAMETASONA 6 mg / 100 ml; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento |F-2020-27507292-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l paciente obrante en el documento | F-
2020-27507116-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.704, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-37889892-APN-DGA#ANMAT

DP

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.13 10:19:20 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 - GDE
Date: 2020.05.13 10:20:20 -03:00



Quimica Montpellier S.A. OF E :

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina s
Teléfono: {(54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097. on pe ler

g-mail: montpellier@montpellier.com.ar

ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO
HISTAMINO CORTEROID® L
LORATADINA - BETAMETASONA
Comprimidos
Jarabe
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Comprimidos: cada comprimido recubierto contiene: loratadina 10 mg, betametasona 0,6
mg.

Excipientes: estearato de magnesio 500 mcg, croscarmellosa sddica 3 mg, polvo de celulosa

24 mg, celulosa microcristalina c.s.p. 250 mg,

Jarabe: cada 100 ml de Jarabe contiene: loratadina 100 mg, betametasona 6 mg.

Excipientes: &cido citrico 464 mg, azucar refinada 30 g, benzoato de sodio 100 mg,
ciclamato de sodio 500 mg, esencia de frutilla 150 mg, colorante rojo punzé 4R 2 mg,
esencia de tutti-frutti 50 mg, glicerina 10 g, propilenglicol 25 g, sacarina sddica 200 mg,

esencia de banana 130 mg, agua purificada c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antialérgico. (HO2B).

INDICACIONES

- Rinitis alérgica.

- Polinosis.

- Rinitis agudas.

- Rinitis perenne.

- Poliposis nasal.

- Obstruccién tubaria alérgica.
- Sinusitis alérgica.

- Asma bronquial.

QUIMICA MO IER S, A.
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- Urticaria y lesiones pruriginosas.

- Alergias y pruritos alimentarios o medicamentosos.
- Picaduras de insectos.

- Prurito vulvar o anal.

- Prurito senil.

- Neurodermitis.

- Eczema dishidrético.

- Dermatitis de contacto.

- Edema angioneurdtico.

- Procesos eczematizados secundarios.

- Procesos alérgicos en general.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacolégica: La loratadina es un antihistaminico triciclico de efecto prolongado
con accién antagonista selectiva sobre los receptores histaminérgicos H1 periféricos.

Los analogos sintéticos de los glucocorticoides, incluyendo la betametasona, se utilizan
fundamentalmente, dados sus potentes efectos antiinflamatorios, en el tratamiento de
diversas patologias. Los glucocorticoides producen variados y marcados efectos metabdlicos.
A su vez pueden modificar las respuestas inmunoldgicas a diversos estimulos.

A dosis antiinflamatorias equipotentes, la betametasona carece de accion mineralocorticoide
(retencion de sodio), comparada con la hidrocortisona y sus derivados mas estrechamente
relacionados.

Farmacocinética: La loratadina se absorbe rapidamente detectandose en plasma a los 15
minutos de su administracion por via oral, alcanzando concentraciones plasmaticas pico (de
alrededor de 18 ng/mL) a los 60 minutos. Tiene una ligadura proteica del 97 al 99% vy su
vida media es de 8,5 horas.

Se metaboliza en el higado a descarboetoxi loratadina a través de la enzima P450 CYP3A4 y
en menor proporcion a través de la enzima P450 CYP2D6. La vida media de este metabolito
activo es de aproximadamente 28 horas. La loratadina y sus metabolitos se excretan por la

orina.
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Tras su administracion oral, la betametasona se absorbe rapida y completamente,
alcanzando una vida media plasmatica de 4 a 6 horas. Su volumen de distribucion es de 75
a 90 litros y se une en un 64% a las proteinas plasmaticas. Se metaboliza en el higado y se

elimina por la via biliar y urinaria (como 17 hidroxicorticosteroides).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Comprimidos: la dosis se adaptara segun el criterio médico y de acuerdo al cuadro clinico
del paciente. Como posologia media de orientacidon se aconseja:

Adultos y niflos mayores de 12 afios y: 1 comprimido una vez por dia.

Nota: en razén de las caracteristicas de su formulaciéon, la dosis de Histamino Corteroid® L,

se administrara siempre en una sola toma diaria.

Jarabe: la dosis se adaptard segln el criterio médico y de acuerdo al cuadro clinico del
paciente. Como posologia media de orientacion se aconseja:

Nifios de 2 a 12 afios con peso corporal mayor de 30 Kg: 10 ml, 1 vez por dia.

Niflos de 2 a 12 afios con peso corporal igual o menor de 30 kg: 5 ml, 1 vez por dia.

Nifios mayores de 12 anos y adultos: 10 ml de jarabe una vez por dia.

Nota: en razon de las caracteristicas de su formulacion, la dosis de Histamino Corteroid® L,
se administrard siempre en una sola toma diaria.

Se puede tomar con o sin alimentos. Sin embargo, en el caso de la formulacion en jarabe se

recomienda administrar la medicacidn con el estomago vacio.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a los principios activos o a los demas componentes del producto.
- Enfermedades virales.
- Ulcera gastroduodenal.

- Psicosis aguda.

- Infecciones sistémicas.
- Tuberculosis activa.
- Insuficiencia cardiaca congestiva grave.

- Hipertension arterial severa.
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- Glomerulonefritis aguda.

- Osteoporosis.

- Diabetes descompensada.

- Pacientes que toman IMAO.

- Glaucoma de éngulo estrecho.

ADVERTENCIAS

e No se recomienda la administracion de vacunas a virus vivos en los pacientes que
reciben dosis inmunosupresoras de corticoides, ya que puede potenciarse la replicacion
de los virus de las vacunas.

e La asociacion de loratadina - betametasona debe suspenderse 48 horas antes de
efectuar pruebas de alergia.

e Puede ser necesario aumentar la ingestion de proteinas durante el tratamiento en el
largo plazo.

e Durante el tratamiento prolongado, aumenta el riesgo de infeccion y aparicion del
Sindrome de Cushing. Se recomienda la administracion de la dosis minima eficaz durante
el tiempo mas corto posible.

e Los pacientes pueden presentar insuficiencia adrenocortical secundaria, resultante de
una supresion rapida del corticosteroide, que puede minimizarse con una suspension
gradual o reduccion de la dosis. Este tipo de insuficiencia puede persistir por meses,
después de discontinuar la terapia. Si ocurriera una situacién de estrés en este periodo,
se deberd reinstaurar la terapia hormonal. Si estuviera alterada la secrecién
mineralocorticoide, administrar sales o mineralocorticoides concurrentemente.

e En pacientes con malaria cerebral, un estudio clinico demostré prolongaciéon del coma y
una mayor incidencia de neumonia y hemorragia gastrointestinal con el uso de
corticoides.

e Los corticoides pueden activar amebiasis latentes. Se debera tratar esta infeccidn antes
de instalar la terapia corticoidea.

e El uso prolongado de corticoides puede provocar catarata subcapsular, glaucoma,

aumento del riesgo de infecciones secundarias oculares, debidas a hongos o virus.
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Pacientes con sensibilidad a un antihistaminico, pueden presentarla con otros.

Los corticoides pueden producir aumento de la presidn arterial, retencion de sal, agua y
aumento en la excrecion de potasio. Estos efectos son pocos probables con la
betametasona.

Los corticoides aumentan la excrecion de calcio.

No emplear este medicamento en pacientes con tuberculosis activa, con excepcion de
tuberculosis fulminante o diseminada, en donde se apliqgue un tratamiento
antituberculoso apropiado.

Es mas probable que los pacientes de edad avanzada en tratamiento con corticoides
desarrollen hipertension.

Los ancianos sobre todo las mujeres, son mas propensas a padecer osteoporosis
inducida por corticoides.

En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada se debe administrar una dosis
inicial menor, ya que pueden presentar una menor depuracién de ambos principios
activos. En estos casos, la dosis inicial aconsejada es la mitad de la dosis recomendada.
No ha sido demostrada la seguridad del farmaco en el embarazo; su utilizacién en dicho
estado requiere una minuciosa evaluacion previa de la relacion beneficios
terapéuticos/riesgos potenciales para el feto.

En nifios menores de 2 afios, debido a la falta de experiencia clinica para garantizar la
inocuidad del medicamento se desaconseja su empleo.

PRECAUCIONES

Se debera tener precaucion en los pacientes con deficiencias en el aparato respiratorio
inferior, en los pacientes con cirrosis u otra enfermedad hepatica y en los pacientes con
insuficiencia renal.

Los corticoides deben emplearse con extrema precaucion en los pacientes con infarto de
miocardio reciente.

Los pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, pueden reactivar la
enfermedad.

Los pacientes que se encuentran en tratamiento deberian evitar el contacto con

enfermos de sarampién y varicela.
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- La inestabilidad emocional o tendencias psicoticas pueden ser incrementadas por los
corticoides.

- El uso de corticoides puede alterar los niveles de glucemia en diabéticos.

- Se debe tener precaucion en los pacientes con: colitis ulcerosa inespecifica, en
probabilidad inminente de perforacién, abscesos u otra infeccidn piogénica, insuficiencia
renal, hipertension arterial, osteoporosis y miastenia gravis.

- Los pacientes con herpex simplex ocular, pueden aumentar la probabilidad de

perforacion de la cornea.

Alteraciones visuales: se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tdpico
de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visidon borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmdlogo para que evalle las posibles
causas, como pueden ser: cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia
serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y

topicos.

Poblacion pediatrica: los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica por
corticosteroides exdgenos que los adultos, debido a una mayor absorcién como consecuencia
de un valor elevado del cociente entre superficie y peso corporal.

En nifios sometidos a tratamiento topico con corticosteroides se han notificado supresion del
eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal, sindrome de Cushing, retraso del desarrollo
longitudinal y de la ganancia de peso e hipertensién intracraneal. Las manifestaciones de la
supresion suprarrenal en el nifio incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol bajos y la
ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension

intracraneal comprenden protrusion de fontanelas, cefalea y papiledema bilateral.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- El uso simultdneo con paracetamol puede favorecer la formacion de un metabolito
hepatotoxico de este, con el consiguiente riesgo de hepatotoxicidad.

- El uso conjunto con analgésicos no esteroides (AINE) puede incrementar el riesgo de

Ulcera o hemorragia gastrointestinal.
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- La anfotericina-B con corticoides puede provocar hipocalcemia severa.

- El riesgo de edema puede aumentar con el uso simultdaneo de andrégenos o esteroides
anabdlicos.

- El acido acetilsalicilico debe emplearse con precaucion cuando se lo asocia con
corticosteroides en los casos de hipotrombinemia.

- La difenilhidantoina (fenitoina), el fenobarbital y la efedrina pueden intensificar el
clearence metabdlico de los corticosteroides, con la consiguiente disminucidon de la
concentracion sanguinea y de su actividad fisioldgica, por lo que puede ser necesario
ajustar su dosificacion. Estas interacciones pueden interferir en las pruebas de supresion
de betametasona, por lo que éstas se deben interpretar con precaucion durante la
administracion de estos medicamentos. Se han observado resultados falsonegativos en
la prueba de supresidn de betametasona en los pacientes tratados con indometacina.

- Los corticoides disminuyen los efectos de los anticoagulantes derivados de la cumarina,
heparina, estreptoquinasa o uroquinasa.

- Los antidepresivos triciclicos no alivian y pueden exacerbar las perturbaciones mentales
inducidas por corticoides.

- Asimismo, los glucocorticoides pueden aumentar la concentraciéon de glucosa en sangre
por lo que sera necesario adecuar la dosis de insulina o de hipoglucemiantes orales.

- Los cambios del estado tiroideo del paciente o en las dosis de hormona (si estd en
tratamiento con éstas) puede hacer necesario un ajuste en la dosificacion de
corticosteroides, ya que, en el hipotiroidismo, el metabolismo de los corticoides esta
disminuido y en el hipertiroidismo estad aumentado.

- Los anticonceptivos orales o estrogenos incrementan la vida media en los corticoides y
con ello sus efectos toxicos.

- El uso de otros inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de corticoides puede
elevar el riesgo de infeccidon y la posibilidad de desarrollo de linfomas u otros trastornos
linfoproliferativos.

- Los corticoides pueden acelerar el metabolismo de la mexiletina con disminucion de su
concentracién en plasma.

- Durante los estudios clinicos controlados se ha informado aumento de la concentracion
plasmatica de loratadina, sin cambios clinicos significativos (incluyendo cambios

electrocardiograficos) con posterioridad al uso concomitante de ketoconazol, eritromicina
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o cimetidina. Hasta que se completen los estudios de interaccion definitivos, se
recomienda precaucién cuando se suministre el farmaco conjuntamente con otros que
inhiban el metabolismo hepatico.

- El nimero de pacientes que recibieron loratadina conjuntamente con antibiodticos
macrdlidos, cimetidina, ranitidina y teofilina en estudios clinicos controlados es
demasiado pequefio como para descartar posibles interacciones medicamentosas.

- Asimismo se recomienda tener precaucion cuando se administra conjuntamente el
producto con glucosidos cardiotonicos puesto que puede aumentar el riesgo de arritmias.

- Interacciones con las pruebas de laboratorio: suspender la administracion de
antihistaminicos y corticoides aproximadamente 48 hs antes de realizar pruebas
cuténeas, ya que estos farmacos pueden alterar la aparicidon de reactividad dérmica.

Los corticosteroides pueden afectar y provocar resultados falsonegativos en la prueba de
nitroazul-tetrazolio para infecciones bacterianas.

Carcinogénesis: los ensayos en animales de hasta dos afios de duracién, con dosis entre 18
y 28 veces la dosis recomendada en humanos, produjo tumores hepatocelulares con una
incidencia de valor estadistico significativo. Estos resultados no tienen adn una evolucion
clinica definitiva para humanos.

Mutagénesis: no se han informado efectos mutagénicos.

Uso durante el embarazo y la lactancia: no se ha establecido la seguridad de uso de este
producto durante el embarazo. Por lo tanto, el medicamento solamente debe utilizarse si los
beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.

Se ha establecido que la loratadina y la betametasona se excretan en la leche humana y
debido al riesgo potencial para los lactantes, particularmente para los recién nacidos y los

bebes prematuros, no debe tomarse este medicamento durante la lactancia.

Uso en geriatria y pediatria: en menores de 2 afios no se ha establecido aln la seguridad de
Su uso.
En los pacientes con un clearence < 30 mil/min, como en el caso de los gerontes con

insuficiencia renal, se indica una dosis de 1 comprimido dia por medio.

QUIMIC




Quimica Monipellier 8.A.

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Aires - Argentina
Teléfono: (54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097.
e-mail: montpellier@montpellier.com.ar

ORIGINAL

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: la influencia de Histamino
Corteroid® L sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante. No
obstante, se debe informar a los pacientes que muy raramente, algunas personas
experimentan somnolencia, que puede afectar a su capacidad para conducir o para utilizar

maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

El riesgo de que las reacciones adversas se produzcan, aumenta con la duracion del

tratamiento o con la frecuencia de la administracion, y en menor grado con la dosificacion.

Debidas a la loratadina:

- A la dosis recomendada diariamente, la loratadina, no posee propiedades sedantes
clinicamente significativas. Los efectos adversos informados mas frecuentemente
incluyen: fatiga, cefalea, somnolencia, boca seca, trastornos gastrointestinales tales
como nauseas, gastritis y también sintomas alérgicos como erupcién cutanea. En raras
ocasiones se han comunicado casos de alopecia, anafilaxis, anormalidades en la funcién
hepatica y taquiarritmias supraventriculares. De igual forma, durante los ensayos clinicos
controlados en los pacientes pediatricos, la incidencia de los efectos adversos asociados
con el tratamiento, tales como cefalea, sedacion y nerviosismo, fueron raramente
comunicados; fue similar a la incidencia observada en los pacientes que recibieron
placebo. En adicion a los eventos mencionados, se han comunicado los siguientes efectos
adversos en el 2% o menos de los pacientes:

- Sistema cardiovascular: hipotensién, hipertension, sincope, taquicardia.

- Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nduseas, vomitos, flatulencia, gastritis,
constipacion, diarrea, alteracién del gusto, aumento del apetito, anorexia, dispepsia,
estomatitis, dolor dental.

- Psiquiatricos: ansiedad, depresion, insomnio, agitacion, paroniria, amnesia, alteracion de
la concentracién de la atencion, confusion, disminucion de la libido, nerviosismo.

- Piel y faneras: dermatitis, pelo seco, piel seca, urticaria, erupcion, prurito, reacciones de
fotosensibilidad, purpura.

Debidas a la betametasona:

- Trastornos hidroelectroliticos: retencién de sodio, retencidon de liquidos, insuficiencia

cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, pérdida de potasio, alcalosis hipocalémica,
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hipertension arterial.

- Mdsculo-esqueléticos: debilidad muscular, miopatia esteroide, reduccion de la masa
muscular, osteoporosis, fracturas vertebrales por compresion, necrosis aséptica de las
cabezas femorales y humerales, fracturas patoldgicas de los huesos largos, ruptura de
tendones.

- Gastrointestinales: Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, perforaciéon del
intestino delgado o grueso, particularmente en los pacientes con enfermedades
inflamatorias del intestino, pancreatitis, distensién abdominal, esofagitis ulcerosa.

- Dermatoldgicos: deterioro de la cicatrizacion de las heridas, piel delgada y fragil,
petequias y esquimosis, eritema, aumento de la sudoracién, supresion de las reacciones
a las pruebas cutdneas; otras reacciones alérgicas son dermatitis alérgica, urticaria,
edema angioneurdtico.

- Neuroldgicos: convulsiones, aumento de la presidn intracraneal con edema de la papila
(pseudomotor cerebral), generalmente después del tratamiento, vértigo, cefalea,
trastornos psiquicos.

- Endocrinoldgicos: irregularidades menstruales, Sindrome de Cushing, detencion del
crecimiento en nifos, falta secundaria de la respuesta adrenocortical hipofisiaria,
particularmente en las situaciones de estrés como traumatismos, cirugia o
enfermedades, disminucién de la tolerancia a los carbohidratos, manifestacion de la
diabetes mellitus latente, aumento de las necesidades de insulina o hipoglucemiantes
orales en los diabéticos, hirsutismo.

- Oftdlmicos: cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presiéon intraocular,
glaucoma, exoftalmia.

- Metabdlicos: balance negativo de nitrégeno debido a catabolismo proteico.

- Cardiovasculares: ruptura del miocardio después de un infarto de miocardio reciente.

- Otros: hipersensibilidad, tromboembolia, aumento de peso, aumento del apetito,

nauseas, malestar general, hipo.

SOBREDOSIFICACION

En el caso de que ocurra sobredosis, deberd comenzarse sin demoras un tratamiento
general sintomatico y de sostén cardiorespiratorio durante el tiempo que sea necesario.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
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Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Comprimidos: Envases conteniendo 10,15, 20, 30, 40, 500 y 1000 comprimidos, siendo las
dos Ultimas exclusivas para hospitales

Jarabe: Envase conteniendo 60 y 90 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Fecha de Ultima revision:

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°© 44.704

Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Director Técnico: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
HISTAMINO CORTEROID® L
LORATADINA - BETAMETASONA
Comprimidos
Jarabe
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
HISTAMINO CORTEROID® L

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION
Comprimidos: cada comprimido contiene: loratadina 10 mg, betametasona 0,6 mg.
Excipientes: estearato de magnesio 500 mcg, croscarmellosa sddica 3 mg, polvo de

celulosa 24 mg, celulosa microcristalina c.s.p 250 mg.

Jarabe: cada 100 ml de Jarabe contiene: loratadina 100 mg, betametasona 6 mg.

Excipientes: acido citrico 464 mg, azlcar refinada 30 g, benzoato de sodio 100 mg,
ciclamato de sodio 500 mg, esencia de frutilla 150 mg, colorante rojo punzé 4R 2 mg,
esencia de tutti-frutti 50 mg, glicerina 10 g, propilenglicol 25 g, sacarina sédica 200 mg,

esencia de banana 130 mg, agua purificada c.s.p 100 ml.

1.- ¢QUE ES HISTAMINO CORTEROID® L Y PARA QUE SE UTILIZA?

Histamino Corteroid® L contiene una asociacion de dos principios activos (loratadina y
betametasona). La loratadina es un antihistaminico (antialérgico) y la betametasona es
un corticoide.

Histamino Corteroid® L esta indicado para:
- Rinitis alérgica.

- Polinosis.

- Rinitis agudas.

- Rinitis perenne.

- Poliposis nasal.
QUIMICA MONTPERLIER-S. A
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Obstruccién tubaria alérgica.

Sinusitis alérgica.

1

Asma bronquial.

Urticaria y lesiones pruriginosas.

Alergias y pruritos alimentarios o medicamentosos.

Picaduras de insectos.

Prurito vulvar o anal.

Prurito senil.

Neurodermitis.

Eczema dishidrético.

Dermatitis de contacto.

Edema angioneurdtico.

Procesos eczematizados secundarios.

Procesos alérgicos en general.

2.- ANTES DE TOMAR HISTAMINO CORTEROID® L

No tome Histamino corteroid® L:

- Si presenta hipersensibilidad a los principios activos o a los demas componentes del
producto.

- Si presenta enfermedades virales.

- Si padece de ulcera gastroduodenal.

- Si padece de psicosis aguda (enfermedad psiquiatrica).

Si presenta infecciones sistémicas.

1

Si padece de tuberculosis activa.

Si padece de insuficiencia cardiaca congestiva grave (enfermedad del corazén).

Si padece de hipertension arterial severa (presion arterial elevada).

Si padece de glomerulonefritis aguda (enfermedad en los rifiones).

Si padece de osteoporosis (enfermedad en los huesos).

Si padece de diabetes descompensada.

Si esta tomando medicamentos llamados IMAO (utilizados para tratar la depresién).
- Si padece de glaucoma de angulo estrecho (presion ocular elevada).

Por favor, si tiene alguna duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con Histamino corteroid® L y ante cualquier duda consulteja su

édico: | F-2020-233323096-APN-D ANMMAT
QUIMICA MONTPELLIER S.A. QUIMICA WONTPELLIER S, A.
M. GUADALUPE, ARROYC MOLAS Péagina 2Q@ld.008 nm:tA L gﬂ:AK:I:AMAN

CO-DIRECTORA TECNICA



Quimica Monipellier S A.

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenos Alres - Argentina
Telefono: {(54-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097
aé-mail: montpellier@montpellier.com.ar

| OR!GINAL,

e No se recomienda la administracion de vacunas a virus vivos en los pacientes que
reciben dosis inmunosupresoras (altas concentraciones) de corticoides, ya que puede
potenciarse la replicacion de los virus de las vacunas.

e La asociacion de loratadina - betametasona debe suspenderse 48 horas antes de
efectuar pruebas de alergia.

e Puede ser necesario aumentar la ingestidén de proteinas durante el tratamiento en el
largo plazo.

e Durante el tratamiento prolongado, aumenta el riesgo de infeccion y aparicion del
Sindrome de Cushing (enfermedad del sistema enddcrino). Se recomienda la
administracion de la dosis minima eficaz durante el tiempo mas corto posible.

e Se puede presentar insuficiencia adrenocortical secundaria (alteraciéon de la glandula
suprarrenal), resultante de una supresion rapida del corticosteroide, que puede
minimizarse con una suspension gradual o reduccion de la dosis.

e En los pacientes con malaria cerebral, hay riesgo de prolongacién del estado de coma
y mayor riesgo de neumonia y hemorragia (sangrado) gastrointestinal con el uso de
corticoides.

e Los corticoides pueden activar amebiasis latentes (infeccidn por parasitos).

e El uso prolongado de corticoides puede provocar catarata subcapsular (un tipo de
catarata), glaucoma (aumento de la presidon ocular), aumento del riesgo de
infecciones oculares, debidas a hongos o virus.

e« Los pacientes con sensibilidad (alergia) a un antihistaminico como la loratadina,
pueden presentarla con otros.

e Los corticoides pueden producir aumento de la presién arterial, retenciéon de sal, de
agua y aumento en la excrecion de potasio.

e Los corticoides aumentan la excrecion de calcio.

e No emplear este medicamento en los pacientes con tuberculosis activa, excepto que
este con tratamiento antituberculoso apropiado.

o Es mas probable que, los pacientes de edad avanzada en tratamiento con corticoides
desarrollen hipertension (presion arterial elevada).

e Los ancianos sobre todo las mujeres, son mas propensas a padecer osteoporosis
inducida por corticoides.

e En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (alteracion en la funcion del
higado) se debe administrar una dosis inicial menor ya que pueden presentar una

menor eliminacién del medicamento. En estos casos, la dosis inicial aconsejada es la

mitad de la dosis recomendada.
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e En nifios menores de 2 afos, debido a la falta de experiencia clinica para garantizar la
seguridad del medicamento, se desaconseja su empleo.

e Se deberd tener precaucion en los pacientes con deficiencias en el aparato
respiratorio, en pacientes con cirrosis u otra enfermedad hepatica y en pacientes con
insuficiencia renal.

e Los corticoides deben emplearse con extrema precauciéon en pacientes con infarto de
miocardio (del corazén) reciente.

e Los pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, pueden reactivar
la enfermedad.

e Los pacientes que se encuentran en tratamiento deberian evitar el contacto con
enfermos de sarampion y varicela.

e La inestabilidad emocional o tendencias psicoticas pueden ser incrementadas por los
corticoides.

e El uso de corticoides puede alterar los niveles de glucemia (glucosa en sangre) en
pacientes diabéticos.

e Se debe tener precaucion en pacientes con: colitis ulcerosa, abscesos u otra infeccién
piogénica, insuficiencia renal, hipertensidn arterial, osteoporosis y miastenia gravis.

e Los pacientes con herpex simplex ocular (infecciéon del ojo por un virus), pueden

aumentar la probabilidad de perforacion de la cornea.

Alteraciones visuales: se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y
topico de corticosteroides. Si presenta sintomas como visién borrosa u otras alteraciones
visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles causas, como
pueden ser: cataratas, glaucoma (presion ocular) o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de

corticosteroides sistémicos y topicos.

Poblacion pediatrica: los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica por
corticosteroides que los adultos.

En los nifios sometidos a tratamiento tdépico con corticosteroides, se han notificado
alteraciones del sistema endocrino como supresion del eje hipotalamo-hipdfisis-
suprarrenal y sindrome de Cushing, retraso del desarrollo, ganancia de peso e

hipertensidn intracraneal (presion elevada en el craneo).
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Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre el uso de Histamino corteroid® L o viceversa.

- Paracetamol (medicamento perteneciente al grupo de los AINES).

- Anfotericina B (medicamento utilizado para tratar infecciones por hongos).

- Andrdgenos o esteroides anabdlicos.

- Acido acetilsalicilico (aspirina).

- Analgésicos no esteroides (AINE).

- Difenilhidantoina (fenitoina), fenobarbital y efedrina.

- Anticoagulantes derivados de la cumarina como acenocumarol, heparina,
estreptoquinasa o uroquinasa.

- Antidepresivos triciclicos (medicamentos utilizados para tratar la depresién).

- Insulina e hipoglucemiantes orales.

- Hormonas tiroideas.

- Anticonceptivos orales o estrogenos.

- Inmunosupresores (medicamentos utilizados por ejemplo para trasplantes de
organos).

- Mexiletina (medicamento utilizado para enfermedades del corazén).

- Ketoconazol (medicamento utilizado para tratar infecciones por hongos), eritromicina
(antibidtico) y cimetidina.

- Antibidticos macrdlidos, cimetidina y ranitidina (medicamentos utilizado para tratar la
ulcera de estdmago o duodeno y el reflujo), teofilina (medicamento utilizado para
tratar obstrucciones pulmonares).

- Glucésidos cardioténicos (medicamentos utilizados para enfermedades del corazén).

- Interacciones con las pruebas de laboratorio: suspender la administracion de
antihistaminicos y corticoides aproximadamente 48 hs antes de realizar pruebas
cutdneas, ya que estos farmacos pueden alterar la aparicion de reactividad dérmica.
Los corticosteroides pueden afectar y provocar resultados falsos negativos en la

prueba de nitroazul-tetrazolio para infecciones bacterianas.

Nifios y adolescentes:
Histamino corteroid® L esta indicado para nifios a partir de los 2 afios de edad. En

menores de 2 afios no se ha establecido aldn la seguridad de su uso.
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Embarazo y lactancia:

No se ha establecido la seguridad de este producto durante el embarazo. Por lo tanto, el
medicamento solamente debe utilizarse si los beneficios potenciales para la madre
justifican el riesgo potencial para el feto.

Se ha establecido que la loratadina y la betametasona se excretan en la leche humana y
debido al riesgo potencial para los lactantes, particularmente recién nacidos y bebes

prematuros, no debe tomarse este medicamento durante la lactancia.

Pacientes con problemas en los rifiones:

Es posible que su médico le modifique la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
No es necesario ajustar la dosis. No obstante, se debera tener precauciéon ante una

insuficiencia hepatica grave.

Pacientes de edad avanzada:

Es posible que su médico modifique la dosis segun la funcion de su rifién.

Conduccion y uso de maquinas:

La influencia de Histamino Corteroid® L sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. No obstante, se debe informar a los pacientes que muy
raramente, algunas personas experimentan somnolencia, que puede afectar a su

capacidad para conducir o para utilizar maquinas.

3.- éCOMO TOMAR HISTAMINO CORTEROID® L?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Histamino corteroid® L indicadas
por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Su médico decidird la duracién del tratamiento. Esto ademas, dependera de su funcién
renal.

A menos que el médico le indique lo contrario, la dosis habitual es:

Comprimidos:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido una vez por dia.

Jarabe:

Nifios de 2 a 12 afios con peso corporal mayor de 30 Kg: 10 ml, 1 vez por dia. _
Nifios de 2 a 12 afios con peso corporal igual o menor de 30 kg: 5 ml, 1 vez por.
ifles mayores de 12 afios y adultos: 10 ml de jarabe utia2i2P388@HE%36,4 PN- "’f‘ i
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Toma de Histamino corteroid® L con los alimentos y bebidas:
Se puede tomar con o sin alimentos. Sin embargo, en el caso de la formulacién en jarabe

se recomienda administrar la medicacién con el estdmago vacio.

Si toma mdas Histamino corteroid® L del que debiera:
En caso de sospecha de sobredosis, informe a su médico inmediatamente. El iniciara el

tratamiento de acuerdo a los sintomas.

Si olvidé tomar Histamino corteroid® L:
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar Histamino corteroid® L:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos,

aunque no todas las personas los sufran.

Debidas a la loratadina:

- A la dosis recomendada diariamente, la loratadina, no posee propiedades sedantes
clinicamente significativas. Los efectos adversos informados mas frecuentemente
incluyen: fatiga, cefalea (dolor de cabeza), somnolencia, boca seca, trastornos
gastrointestinales tales como nauseas, gastritis y también sintomas alérgicos como
erupcion cutanea. En raras ocasiones se han comunicado casos de alopecia (caida del
cabello), anafilaxis (alergia), anormalidades en la funcién hepdtica y taquiarritmias
supraventriculares (alteraciones en el ritmo del corazon). De igual forma, en los
pacientes pediatricos, la incidencia de los efectos adversos asociados con el
tratamiento, tales como cefalea, sedacion y nerviosismo, fueron raramente
comunicados. En adicion a los eventos mencionados, se han comunicado los
siguientes efectos adversos en el 2% o menos de los pacientes:

- Sistema cardiovascular: hipotensién (presion arterial baja), hipertension (presion

arterial elevada), sincope (desmayos), taquicardia (aumento de los latidos del

corazodn).
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- Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nauseas, vomitos, flatulencia, gastritis,
constipacion, diarrea, alteracion del gusto, aumento del apetito, anorexia, estomatitis
(afeccion que provoca hinchazén y llagas que causan dolor dentro de la boca), dolor
dental.

- Psiquiatricos: ansiedad, depresién, insomnio, agitacion, pesadillas, amnesia,
alteracion de la concentracion de la atencién, confusién, disminucién de la libido,
nerviosismo.

- Piel y faneras: dermatitis (inflamacién de la piel), pelo seco, piel seca, urticaria
(ronchas rojizas con picazén), erupcion, prurito (picazon), reacciones de
fotosensibilidad (sensibilidad a la luz solar), ptrpura (enfermedad de los vasos
sanguineos).

Debidas a la betametasona:

- Trastornos hidroelectroliticos: retencién de sodio, retencion de liquidos, insuficiencia
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, pérdida de potasio, hipertension
arterial.

- Mdsculo-esqueléticos: debilidad muscular, reduccién de la masa muscular,
osteoporosis, fracturas vertebrales por compresidn, necrosis aséptica de las cabezas
femorales y humerales (lesion en los huesos fémur y humero que produce la muerte
del tejido), fracturas patoldgicas de los huesos largos, ruptura de tendones.

- Gastrointestinales: Ulcera péptica con posible perforacién y hemorragia, perforacion
del intestino delgado o grueso, particularmente en pacientes con enfermedades
inflamatorias del intestino, pancreatitis, distensién abdominal, esofagitis ulcerosa
(inflamacién con lesiones en el eséfago).

- Dermatoldgicos: deterioro de la cicatrizacion de las heridas, piel delgada y fragil,
petequias y equimosis (alteraciones de los vasos sanguineos y plaquetas), eritema
(coloracion rojiza), aumento de la sudoracién, supresién de las reacciones a las
pruebas cutdneas; otras reacciones alérgicas son dermatitis alérgica, urticaria, edema
angioneurdtico (hinchazén de la piel y tejido subcutaneo).

- Neuroldgicos: convulsiones, aumento de la presion intracraneal, vértigo, cefalea,
trastornos psiquicos.

- Endocrinoldgicos: irregularidades menstruales, Sindrome de Cushing, detencién del
crecimiento en los nifios, falta secundaria de la respuesta adrenocortical hipofisiaria

(alteracidn de la glandula hipdfisis y suprarrenal), particularmente en situaciones de

estrés como: traumatismos, cirugia o enfermedades, disminucion de la tolerancid a
los carbohidratos, manifestacion de la diabetes mellitus latente, aumento de |lag
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- necesidades de insulina o hipoglucemiantes orales en los diabéticos, hirsutismo
(crecimiento excesivo de vello).

- Oftalmicos: cataratas subcapsulares posteriores (un tipo de catarata), aumento de la
presion intraocular, exoftalmia (prominencia anormal de uno o ambos ojos).

- Metabdlicos: aumento de la degradacién de proteinas.

- Cardiovasculares: ruptura del miocardio (pared del corazén) después de un infarto de
miocardio reciente.

- Otros: hipersensibilidad (alergia), tromboembolia, aumento de peso, aumento del

apetito, nduseas, malestar general, hipo.

Si nota algun efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, inclusive si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de Toxicologia
o concurra al hospital mas cercano:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE HISTAMINO CORTEROID® L

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

6.- PRESENTACION

Comprimidos: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 500 y 1000 comprimidos, siendo
las dos UGltimas presentaciones exclusivo para hospitales.
Jarabe: Envase conteniendo 60 y 90 ml.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
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“"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°: 44.704

Fecha de ultima revision: ..../.../ ...

QUiMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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