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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3859-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-0000-001516-18-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-001516-18-7 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirmaBAYER S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada
CLARITYNE CORT / LORATADINA — BETAMETASONA, Forma farmacéutica 'y concentracion:
COMPRIMIDOS, LORATADINA 5 mg— BETAMETASONA 0,25 mg; aprobada por Certificado N°
47.685.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia 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 a la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CLARITYNE CORT / LORATADINA — BETAMETASONA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS, LORATADINA 5 mg — BETAMETASONA 0,25 mg; € nuevo
proyecto de rétulos obrante en los documentos |F-2020-11974878-APN-DERM#ANMAT; € nuevo
proyecto de prospecto obrante en € documento [F-2020-11975026-APN-DERM#ANMAT; e
informacion parael paciente obrante en el documento |F-2020-11975186-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 47.685, cuando €
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

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

1-0047-0000-001516-18-7
Jis

ml

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.19 09:38:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.19 09:38:50 -03:00



FoLl0

\O%)

}.
PROYECTO DE ROTULO
CLARITYNE® CORT
BETAMETASONA /LORATADINA
0,25 mg /5,00 mg — Comprimidos
Via Oral
Industria Argentina Venta bajo receta
COMPOSICION
Cada comprimido contiene: Loratadina 5,00 mg; Betametasona 0,25 mg. Excipientes:
Lactosa 141,75 mg; Croscarmelosa sddica 2,00 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg.
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Segun prescripcion médica.
PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10 comprimidos.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2°C y 30°C.
Mantener fuera del alcance de los ninos.
Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica.
*Marca registrada de Bayer.
Fabricado en Av. San Martin 4550, Lomas del Mirador, Pcia. de Buenos Aires por
BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmaceutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.685
N° lote:
Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO
CLARITYNE® CORT
BETAMETASONA/LORATADINA
0,25 mg/ 5,00 mg — Comprimidos
Via Oral

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido contiene: Loratadina 5,00 mg; Betametasona 0,25 mg. Excipientes:

Lactosa 141,75 mg; Croscarmelosa so6dica 2,00 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antialérgico, antiinflamatorio. antihistaminico.

INDICACIONES

Se recomienda el empleo de CLARITYNE CORT para el alivio de los sintomas severos de la
dermatitis atopica, angioedema, urticaria, rinitis alérgica estacional y perenne, reacciones
alergicas alimenticias y medicamentosas, dermatitis por contacto alérgica y manifestaciones

oculares de tipo aléergico, tales como conjuntivitis alérgica.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

CLARITYNE CORT Comprimidos combina el efecto antiinflamatorio y antialérgico de la

betametasona, con la actividad antihistaminica no sedante de la loratadina.

La loratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accion prolongada, con actividad
antagonista selectiva de los receptores H1 periféricos.

Los glucocorticoides, como la betametasona, producen profundos y variados efectos
metabdlicos y modifican la respuesta inmune del organismo frente a diversos estimulos. La

betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y leve actividad mineralocorticoide.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

La loratadina se absorbe por completo después de la administracion oral. Su vida media de

eliminacion plasmatica es de 9 horas. No obstante, su efecto antihistaminico persiste durante
24 horas. El inicio de accion es muy temprano, estimandose en 30 minutos aproximadamente.
Posteriormente, se metaboliza extensamente en el higado y se excreta a través de la orina 'y
las heces. La betametasona es bien absorbida por via oral. Los niveles plasmaticos de

betametasona alcanzan los valores maximos a las dos horas de la administracion oral y luego
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disminuyen gradualmente durante las 24 horas. Se detectaron concentraciones medibles de
betametasona en sangre a los 20 minutos. No se ha demostrado una relacion entre el nivel de
corticosteroide en sangre (total o no ligado) y los efectos terapéuticos, dado que los efectos
farmacodinamicos de los corticosteroides persisten méas alla del periodo en el que resultan
medibles en plasma. Mientras la vida media plasmatica de la betametasona es = 300 minutos,
la vida media bioldgica es de 36 a 54 horas. Los glucocorticoides naturales y sintéticos, incluida

la betametasona, se metabolizan en el higado.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
CLARITYNE CORT Comprimidos: Adultos y nifos de 12 anos o mayores:

1 comprimido dos veces por dia.

Los requerimientos posologicos de CLARITYNE CORT Comprimidos pueden variar, pudiendo
ser necesario individualizar la dosis en base a la enfermedad especifica, su severidad y la
respuesta clinica del paciente.

En las situaciones de menor severidad, la administracion de la dosis recomendada una vez por
dia, puede ser suficiente. La terapia debe mantenerse hasta que se observe una respuesta
adecuada.

Cuando los sintomas de la alergia se hayan controlado de modo satisfactorio, se recomienda la
suspension gradual del farmaco, debiendo considerarse la administracion de un antihistaminico
como droga unica, en caso de necesidad. Si en el curso de una condicion cronica se produce
un periodo de remision espontanea, del tratamiento debera discontinuarse en forma gradual. La
exposicion del paciente a situaciones de estrés no vinculadas a la enfermedad en tratamiento
puede requerir un incremento de la dosis de CLARITYNE CORT Comprimidos.

Si el medicamento debe ser discontinuado después de un tratamiento prolongado, la dosis

debera reducirse gradualmente.

CONTRAINDICACIONES

CLARITYNE CORT Comprimidos esta contraindicado en pacientes que han demostrado

hipersensibilidad o idiosincrasia a cualquiera de sus componentes.
La betametasona esta contraindicada en pacientes con infecciones micdticas sistémicas y en
aquellos que presentan reacciones de hipersensibilidad a la betametasona, a otros

corticosteroides, o a cualquier componente de la preparacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

En los pacientes con insuficiencia hepatica grave se debe administrar una dosis menor, ya que

los mismos pueden presentar una disminucion de la depuracion de loratadina. En estos casos,
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la dosis inicial recomendada debe administrarse 1 vez por dia, hasta que se establezca una
respuesta.

Pueden requerirse ajustes de la dosis en funcidn de la remisidon o exacerbacion de la
enfermedad, de la respuesta individual del paciente al tratamiento y de la exposicion del mismo
a situaciones de estrés emocional o fisico, tales como infeccidn severa, cirugia o traumatismos.
Después de la suspension de una corticoterapia prolongada o con dosis altas, puede ser
necesaria la vigilancia del enfermo por hasta un afo.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, y durante su uso pueden
desarrollarse nuevas infecciones. Su empleo puede provocar disminucion de la resistencia y
dificultad para localizar la infeccion.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores
(especialmente en ninos), glaucoma con posible dano de los nervios opticos y un incremento
de las infecciones oculares secundarias debidas a hongos o virus.

Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden ocasionar aumento de la presion
sanguinea, retencion hidrosalina e incremento de la excrecion de potasio. Es menos probable
que estos efectos ocurran con los derivados sintéticos, a no ser que se utilicen en dosis
elevadas. La restriccion de sal en los alimentos y el suplemento de potasio pueden ser
necesarios. Todos los corticosteroides aumentan la excrecion de calcio.

Durante la corticoterapia los pacientes no deben vacunarse contra la viruela. Tampoco deben
llevarse a cabo otros procedimientos de inmunizacion mientras se estén recibiendo
corticosteroides, especialmente en dosis elevadas, debido al peligro potencial de
complicaciones neuroldgicas y a la falta de respuesta en la produccion de anticuerpos. Sin
embargo, se pueden llevar a cabo procedimientos inmunizantes en pacientes que reciben
corticosteroides como tratamiento de reemplazo, como por ejemplo, en la enfermedad de
Addison.

Se debe advertir a los pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides, que
eviten quedar expuestos al sarampion o a la varicela y, en caso de que ello ocurra, que
consulten al medico. Esto es particularmente importante en los nifos.

La corticoterapia en los pacientes con tuberculosis activa debe limitarse a los casos de
tuberculosis diseminada o fulminante, en los cuales el corticosteroide se utiliza para el
tratamiento de la enfermedad en combinaciéon con un régimen antituberculoso adecuado. La
prescripcion de corticosteroides a pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la
tuberculina requiere una estrecha vigilancia, ya que puede ocurrir reactivacion de la
enfermedad. Durante la corticoterapia prolongada, los enfermos deben recibir quimioprofilaxis.
Cuando se utilice rifampicina en un programa quimioprofilactico, debe tenerse en cuenta que la
misma incrementa la depuracion metabdlica hepatica de los corticosteroides, por lo cual puede

ser necesario un ajuste de la dosis de los mismos.
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Debe utilizarse la menor dosis posible de corticosteroide para controlar la afeccion que se esta
tratando. Cuando sea posible una disminucion de la dosis, la misma debera ser gradual.

La suspensién demasiado rapida del corticosteroide puede producir insuficiencia
corticosuprarrenal secundaria, la cual puede minimizarse reduciendo gradualmente la dosis.
Esta insuficiencia relativa puede persistir durante varios meses después de interrumpido el
tratamiento. Si durante este periodo se produce una situacion de estrés, debera restablecerse
el tratamiento corticosteroide. Si el paciente ya esta recibiendo corticosteroide, puede ser
necesario aumentar la dosis de los mismos. Como la secrecion mineralocorticoide puede estar
afectada, se recomienda la administracion concomitante de sodio y/o un agente
mineralocorticoide.

El efecto de los corticosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis.

Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con herpes simple ocular
debido a la posibilidad de perforacion corneal.

Durante la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. Los corticosteroides
pueden agravar la inestabilidad emocional o las tendencias psicoticas existentes.

Se recomienda precaucion al administrar corticosteroides en los siguientes casos: colitis
ulcerativa inespecifica, si hay una probabilidad de perforacion inminente, absceso, u otra
infeccion pidgena; diverticulitis; anastomosis intestinal reciente; ulcera péptica activa o latente;
insuficiencia renal; hipertension; osteoporosis y miastenia gravis.

Como las complicaciones de la corticoterapia dependen de la magnitud de la dosis y de la
duracion del tratamiento, para cada paciente debera tomarse una decision basada en los
riesgos y beneficios de la administracion de! farmaco.

El crecimiento y desarrollo de los lactantes y ninos que reciban corticoterapia prolongada debe
vigilarse cuidadosamente, dado que los corticoides pueden alterar las tasas de crecimiento e
inhibir la produccion enddgena de corticosteroides.

En algunos pacientes, la corticoterapia puede alterar la movilidad y numero de
espermatozoides.

Trastornos visuales:

Con el uso de corticoides se han reportados casos de cataratas, glaucoma o enfermedades
raras, tales como Coriorretinopatia serosa central (CSCR). Si un paciente presenta sintomas
como vision borrosa u otros trastornos visuales, el paciente debe consultar a su médico 0 a un

oftalmologo para una evaluacion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Loratadina:

Cuando se administra concomitantemente con alcohol. la loratadina no ejerce efectos

potenciantes, como lo demuestran las mediciones realizadas en los estudios de desempeno
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psicomotor. Durante los estudios clinicos controlados se ha comunicado un aumento en las
concentraciones plasmaticas de loratadina, sin cambios clinicos significativos (incluyendo
cambios electrocardiograficos), con posterioridad al uso concomitante de ketoconazol,
eritromicina o cimetidina. Hasta que se completen los estudios de interaccion definitivos, se
recomienda precaucion cuando se suministre la droga conjuntamente con otros farmacos que

inhiban el metabolismo hepatico.

Betametasona:
El uso concurrente de fenobarbital. fenitoina, rifampicina o efedrina puede incrementar el
metabolismo de los corticosteroides, disminuyendo su accion terapéutica. Los pacientes
tratados concomitantemente con corticosteroides y estrogenos deben ser observados para
detectar un posible incremento de los efectos del corticosteroide.
La administracion simultanea de corticosteroides con diuréticos que produzcan deplecion de
potasio, puede acentuar la hipopotasemia. E! uso concomitante de corticosteroides con
glucosidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de arritmias o la toxicidad de la digital
asociada con hipopotasemia. Los corticosteroides pueden incrementar la deplecion de potasio
causada por la anfotericina B. En todos los pacientes que reciban cualquiera de estas
combinaciones terapéuticas, deberan vigilarse cuidadosamente las concentraciones sericas de
electrolitos, particularmente los niveles de potasio.
El uso concomitante de corticosteroides con anticoagulantes de tipo cumarinico puede
aumentar o disminuir los efectos anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la
dosis.
Los efectos combinados de los antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los
glucocorticoides pueden dar lugar a un aumento de la incidencia o gravedad de las ulceras
gastrointestinales.
Los corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. En los casos
de hipoprotrombinemia, la combinacion de acido acetilsalicilico con corticosteroides debe
utilizarse con precaucion.
Cuando se administren corticosteroides a pacientes diabéticos, puede requerirse un ajuste de
la posologia de la droga antidiabética. El tratamiento concomitante con glucocorticoides puede
inhibir la respuesta a la somatotropina.
La co-administracion de inhibidores de CYP3A, incluyendo productos que contienen cobicistat,
se espera que incremente el riesgo de eventos adversos sistémicos. incluyendo la supresion
adrenal. Esta combinacion debe evitarse a menos que los beneficios superen el riesgo
incrementado de los eventos adversos sistéemicos de los corticoides, y el paciente debe ser
monitoreado adecuadamente.
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Interacciones con las pruebas de laboratorio:

Suspender la administracion de CLARITYNE CORT Comprimidos aproximadamente 48 horas
antes de realizar cualquier tipo de prueba cuténea, ya que los antihistaminicos pueden impedir
o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de
reactividad dérmica. Los corticosteroides pueden afectar los resultados de la prueba del

tetrazolio nitroazul para infeccion bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Hasta el presente no se ha establecido la inocuidad de CLARITYNE CORT Comprimidos
durante el embarazo. Por lo tanto, el compuesto debera utilizarse solamente si los beneficios
potenciales para la madre justifican el riesgo potencial para el feto.

Debido a que la loratadina se excreta en la leche materna, teniendo en cuenta el riesgo
potencial de los antihistaminicos para los lactantes, particularmente los recién nacidos y los
infantes prematuros, se debera decidir si se interrumpe la lactancia o se suspende la
administracion del farmaco.

Como no se han realizado estudios adecuados de reproduccion en seres humanos utilizando
corticosteroides, el uso de CLARITYNE CORT Comprimidos durante el embarazo, la lactancia
o en mujeres en edad fértil. requiere que se evaluen los posibles beneficios de la droga en
relacion a los potenciales riesgos para la madre y el feto o el lactante. Los recién nacidos de
madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides durante el embarazo deben ser

cuidadosamente observados en lo que se respecta a signos de hipoadrenalismo.

REACCIONES ADVERSAS
A las dosis recomendadas CLARITYNE CORT Comprimidos no posee propiedades sedantes

clinicamente significativas.

Los efectos adversos mas comunmente informados con la loratadina incluyen fatiga, cefalea,
somnolencia, nerviosismo, boca seca, trastornos gastrointestinales, tales como nauseas y
gastritis, y sintomas alérgicos del tipo erupcion.

Durante la comercializacion de la loratadina, en raras ocasiones se han comunicado casos de
alopecia, anafilaxia incluyendo angioedema, anomalias en la funcion hepatica, taquiarritmias
supraventriculares, mareos y convulsiones. En adicion a los eventos mencionados, se han
comunicado los siguientes efectos adversos en el 2% o menos de los pacientes:

Sistema cardiovascular: hipotension. hipertension, palpitaciones, sincope, taquicardia.
Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nduseas, vomitos, flatulencia, gastritis,
constipacion, diarrea, alteracion del gusto, aumento del apetito, anorexia. dispepsia,

estomatitis, dolor dental.
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Psiquiatricos: ansiedad, depresién, agitacion, insomnio, paroniria, amnesia, alteracion de la
concentracion, confusion, disminucion de la libido, nerviosismo.

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

Las reacciones adversas a la betametasona son similares a las comunicadas con otros
corticosteroides y se relacionan con la posologia y la duracion del tratamiento. Habituaimente,
las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendo la dosis; en general, esto es
preferible a la interrupcion del tratamiento.

Trastornos hidroelectroliticos: retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipopotasémica; retencion de liquido; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
susceptibles; hipertension.

Osteomusculares: debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de masa muscular,
agravamiento de los sintomas miasténicos en la miastenia gravis; osteoporosis; fracturas por
compresion vertebral; necrosis aséptica de la cabeza femoral y humeral, fracturas patoldgicas
de los huesos largos; ruptura de tendones.

Gastrointestinales: llcera péptica con posibilidad de perforacion y hemorragia subsecuente;
pancreatitis, distension abdominal; esofagitis ulcerosa.

Dermatologicas: alteracion en la cicatrizacidon de heridas, atrofia cutanea, adelgazamiento y
fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial; aumento de la sudoracion; supresion
de reacciones en las pruebas cutaneas; reacciones tales como dermatitis alérgica, urticaria,
edema angioneurdtico.

Neurologicas: convulsiones; aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudotumor
cerebral) comunmente después del tratamiento; vértigo; cefalea.

Endocrinas: irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide; depresion del
crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta corticosuprarrenal y pituitaria
secundaria, particularmente en situaciones de estrés, tales como traumatismos, cirugia o
enfermedad; disminucion de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes
mellitus latente, aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en los
diabéticos.

Oftalmicas: cataratas subcapsulares posteriores; aumento de la presion intraocular; glaucoma;
exoftalmos.

Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.

Psiquiatricas: euforia. oscilaciones del humor; depresion grave a francas manifestaciones
psicoticas; cambios en la personalidad; hiperirritabilidad; insomnio.

Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o similares al

shock.
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Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso post-comercializacion, o
han sido citados en la literatura médica (frecuencia desconocida) y se consideran posibles con
el uso de corticosteroides:

- Vision borrosa

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutieérrez  Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

Manifestaciones:

Con la sobredosis de loratadina se han comunicado somnolencia, taquicardia y cefalea. La
ingestion unica de 160 mg no produjo efectos adversos. En caso de sobredosis, el tratamiento,
que debe comenzarse de inmediato, es sintomatico y de sostén. No es de esperar que la
sobredosis aguda de corticosteroides, incluyendo betametasona, dé lugar a una situacion
potencialmente fatal.

Con excepcion de las dosis extremas, es improbable que unos pocos dias de administracién
excesiva de corticosteroides produzcan resultados lesivos en ausencia de contraindicaciones
especificas, como es el caso de pacientes con diabetes mellitus, glaucoma o Ulcera péptica
activa, o de aquellos que reciben medicamentos tales como digital, anticoagulantes de tipo
cumarinico o diuréticos depresores de potasio.

Tratamiento

Se deben tener en cuenta las medidas estandar para remover la droga no absorbida en el
estdmago, tales como la adsorcion con carbdn activade administrado como una pasta aguada.
Se debe considerar la realizacion de un lavado gastrico. La solucion de eleccion para el lavado
es la solucion salina fisiolégica, particularmente en nifos. En los adultos se puede utilizar agua
corriente; antes de cada instilacion debe removerse la mayor cantidad posible del agua
previamente administrada. Los catarticos salinos arrastran agua al intestino por 6smosis y, por
lo tanto, pueden resultar utiles al diluir rapidamente el contenido intestinal. La loratadina no es
depurada por la hemodialisis en un grado apreciable; se desconoce si se elimina por dialisis
peritoneal. Después de la aplicacion del tratamiento de urgencia, el paciente debe permanecer
bajo vigilancia médica.

Las complicaciones resultantes de los efectos metabolicos de los corticosteroides, de los
efectos deletéreos de la enfermedad de base 0 concomitante, o de las interacciones

farmacologicas, deberan tratarse apropiadamente.
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Mantener una adecuada ingesta de liquidos y monitorear los electrolitos en suero y orina, con
particular atencion al balance de sodio y de potasio. En caso de necesidad, tratar el

desequilibrio electrolitico.

PRESENTACION
CLARITYNE CORT Comprimidos: Envase conteniendo 10 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2°C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA.

*Marca registrada de Bayer.

Fabricado en Av. San Martin 4550, Lomas del Mirador, Pcia. de Buenos Aires por
BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.685

Version: CCDS 01
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CLARITYNEr CORT
BETAMETASONA/LORATADINA
0,25 mg / 5,00 mg — Comprimidos
Via Oral
Venta bajo receta
Por favor lea cuidadosamente este prospecto antes de que empiece a tomar su medicamento,
incluso si usted esta renovando su prescripcion. Algo de la informacidn del prospecto anterior
puede haber cambiado.
Recuerde que su médico le ha recetado CLARITYNE® CORT solamente a usted. Nunca se lo
dé a nadie mas.
Contenido de este prospecto
1. ¢Que es CLARITYNE CORT y para qué se utiliza?
2. ¢ Qué debo saber antes de empezar a tomar CLARITYNErR CORT?
3. ¢Como tomar CLARITYNE CORT?
4. Posibles efectos adversos
5. ¢Como almacenar CLARITYNE CORT?
6. Contenido del envase y otra informacion
CLARITYNE CORT comprimidos recubiertos
Las sustancias activas son acetato de Betametasona / Loratadina.
1. ¢QUE ES CLARITYNE® CORT Y PARA QUE SE UTILIZA?
CLARITYNE® CORT tiene un efecto antialergico, antiinflamatorio, antihistaminico.
¢Por qué mi médico me ha recetado CLARITYNEr CORT?
CLARITYNE® CORT esta indicado para el alivio de los sintomas severos de cuadros alérgicos
que pueden manifestarse como: inflamacion de la piel con comezoén, inflamacion de la piel por
contacto, hinchazén de la piel, sarpullido, irritacién e inflamacion de la membrana de la nariz,
reacciones alérgicas alimenticias y medicamentosas, y manifestaciones oculares (como
conjuntivitis alérgica).
2. (QUE DEBO SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR CLARITYNE® CORT?
¢Quién no debe tomar CLARITYNE® CORT?
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No tome CLARITYNER CORT si usted:
- Ha demostrado hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

- Tiene infecciones sistémicas a causa de hongos.

¢ Qué debo decirle a mi médico antes de tomar y mientras esté tomando CLARITYNER

CORT?

Debe contarle a su medico si:
Esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin
receta medica.

- Tiene insuficiencia hepatica grave

- Esta embarazada o en periodo de lactancia

- Tiene antecedentes de alergia a cualquier farmaco

- Tiene colitis ulcerosa inespecifica

- Tiene diverticulitis

- Tiene anastomosis intestinal reciente
Tiene Ulcera gastrica activa o latente

- Tiene insuficiencia renal

- Tiene aumento de la presion arterial

- Tiene osteoporosis

- Tiene una enfermedad muscular llamada miastenia gravis

- Quedo expuesto al sarampion o a la varicela. Esto es particularmente importante en los
ninos

- Tiene herpes simple ocular

- Tiene alguna alteracion en la funcion tiroidea

- Tiene cirrosis

- Tiene diabetes

- Tiene tuberculosis activa o latente

- Tiene vision borrosa u otros trastornos visuales

¢Puedo tomar CLARITYNE ® CORT con otros medicamentos?

CLARITYNE® CORT puede afectar la accion de otras drogas asi como otras drogas pueden
afectar la accion de CLARITYNErR CORT.

Informe a su medico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento.

3. ¢COMO TOMAR CLARITYNE® CORT?
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LAS DOSIS REQUERIDAS SON VARIABLES Y DEBEN DETERMINARSE
INDIVIDUALMENTE DE ACUERDO CON LA ENFERMEDAD ESPECIFICA, SU GRAVEDAD Y
LA RESPUESTA DEL PACIENTE.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su

medico.

¢ Qué debo hacer en caso de sobredosis?

No es de esperar que la sobredosis aguda de corticosteroides, incluyendo betametasona,
produzcan resultados peligrosos en ausencia de contraindicaciones especificas (por ejemplo si
Usted tiene diabetes, glaucoma o Ulcera péptica activa).

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

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

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata Tel.: (0221) 451-5555.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
A las dosis recomendadas CLARITYNE CORT no posee propiedades sedantes.
Los eventos adversos mas comunmente informados con la loratadina incluyen fatiga, dolor de
cabeza, somnolencia, nerviosismo, boca seca, trastornos gastrointestinales, tales como
nauseas y gastritis, y sintomas alérgicos del tipo erupcion.
En adicién a los eventos mencionados, se han comunicado los siguientes eventos adversos en
el 2% o menos de los pacientes:
Sistema cardiovascular: aumento o disminucién de la presion arterial, palpitaciones, sincope,
aumento de la frecuencia cardiaca.
Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nauseas, vomitos, flatulencia, gastritis,
constipacion, diarrea, alteracion del gusto, aumento o disminucion del apetito, trastorno de la
digestion, inflamacién bucal, dolor dental.
Psiquiatricos: ansiedad, depresion, agitacion, insomnio, pesadillas, pérdida de la memoria,
alteracion de la concentraciéon, confusion, disminucion del deseo sexual, nerviosismo.
Piel y faneras: inflamacién de la piel, pelo seco, piel seca, urticaria, erupcion, picazon,
reacciones a la luz, manchas violaceas en la piel.
Las reacciones adversas a la betametasona son similares a las comunicadas con otros
corticosteroides y se relacionan con la posologia y la duracion del tratamiento. Habitualmente,
las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendo la dosis; en general, esto es
preferible a la interrupcion del tratamiento. Consulte con su médico, quien decidira si debe

suspender o disminuir la dosis.
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Trastornos hidroelectroliticos: retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipopotasémica; retencion de tiquido; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
susceptibles; aumento de la presion arterial.

Osteomusculares: debilidad muscular, pérdida de masa muscular, agravamiento de los
sintomas en casos serios de enfermedad muscular (miastenia gravis); osteoporosis; fracturas
por compresion vertebral; necrosis aséptica de la cabeza femoral y humeral, fracturas
patoldgicas de los huesos largos; ruptura de tendones.

Gastrointestinales: llcera gastrica con posibilidad de perforacién y hemorragia subsecuente;
inflamacion del pancreas, distension abdominal; esofagitis ulcerosa.

Dermatologicas: alteracion en la cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea, adelgazamiento y
fragilidad de la piel; manchas hemorragicas puntiformes en la piel (pequenas y grandes);
enrojecimiento de la cara; aumento de la sudoracion; supresion de reacciones en las pruebas
cutaneas; reacciones tales como inflamacion alérgica de la piel, urticaria, hinchazon de la piel.
Neurolégicas: convulsiones, aumento de la presidn intracraneal (pseudotumor cerebral)
comunmente después del tratamiento; vertigo; dolor de cabeza.

Endocrinas: irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide; disminucion del
crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta corticosuprarrenal y pituitaria
secundaria, particularmente en situaciones de estres, tales como traumatismos, cirugia o
enfermedad; disminucion de la tolerancia a los hidratos de carbono. manifestaciones de
diabetes latente, aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en los
diabeéticos.

Oftalmicas: cataratas (subcapsular posterior); aumento de la presion intraocular; glaucoma;
exoftalmos (ojos saltones).

Metabolicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico (degradacion de
proteinas).

Psiquiatricas: euforia, oscilaciones del humor; depresion grave a francas manifestaciones
psicoticas; cambios en la personalidad; hiperirritabilidad; insomnio.

Otras: reacciones de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o similares al shock.

Si aparece cualquiera de las reacciones listadas o experimenta cualquier ofra reaccion,

consulte a su medico.

¢ Cémo puedo obtener mas informacién de CLARITYNEr CORT?
Usted puede obtener mas informacion de su médico o farmaceutico. Ambos tienen informacion

de prescripcion completa.
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Conservar entre 2°C y 30°C.

Mantener fuera del alcance de los nifos.

6. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION
Composicion:
CLARITYNE® CORT (Comprimidos) es un comprimido que contiene 0,25 mg de Betametasona

y 5 mg de Loratadina y los excipientes lactosa, croscarmelosa sddica y estearato de magnesio.

Presentacion

Envases conteniendo 10 comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

"Marca registrada de Bayer.

Fabricado en Av. San Martin 4550, Lomas del Mirador, Pcia. de Buenos Aires por
BAYER S.A., Ricardo Gutierrez 3652 (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Jose Luis Role, Farmaceutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 47.685
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