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Disposicion
Namero: DI-2017-12919-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-008591-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008591-17-8 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.ILC., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CORTILAS L / BETAMETASONA - LORATADINA, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, BETAMETASONA 0,250 mg — LORATADINA 5,000 mg;
SOLUCION ORAL, BETAMETASONA 0,050 mg — LORATADINA 1,000 mg; aprobada por
Certificado N° 55.246.

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

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., propietaria de
la Especialidad Medicinal denominada CORTILAS L / BETAMETASONA - LORATADINA,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, BETAMETASONA 0,250 mg -
LORATADINA 5,000 mg; SOLUCION ORAL, BETAMETASONA 0,050 mg — LORATADINA
1,000 mg, el nuevo proyecto de informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2017-
29283141-APN-DERM#ANMAT. .2

o
‘&

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.246, cuando el
mismo se presente acomparfiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO -

CORTICAS L
Comprimidos: BETAMETASONA, 0,250 mg; LORATADINA, 5,000 mg
Solucion Oral: BETAMETASONA, 0,050 mg; LORATADINA, 1,000 mg
Comprimidos - Solucion oral

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar CORTICAS L vy
cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion

no reemplaza a su conversacion con el médice sobre su enfermedad o su tratamiento.

Solucicn Oral.

Cada 1 ml de Solucién oral contiene:

Betametasona 0,05 mg, Loratadina 1,000 mg. Excipientes: Propilenglicol 170,000 mg,
Benzoato de Sodio 3,000 mg, Ciclamato de Sodio 0,250 mg, Sacarina Sédica 0,500
mg, Glicerina 185,000 mg, Acido Citrico Anhidro 9,700 mg, Esencia de Frutilla 0,002
ml, Solucién de Sorbitol 70% 150,000 mg, Aztcar 400,000 mg, Agua purificada c.s.p.
1,000 mi

Comprimidos.

Cada comprimido contiene:

Betametasona 0,250 mg, Loratadina 5,000 mg. Excipientes: Almidén de Maiz 19,500
mg, Povidona K30 3,900 mg, Carboximetilcelulosa célcica 19,500 mg, Lactosa 72,425
mg, Croscarmelosa sddica 7,800 mg, Estearato de magnesio 1,625 mg.

¢Qué es CORTICAS L y para qué se usa?

Es un medicamento que contiene un corticoide, la betametasona, y un antihistaminico
la loratadina. Tiene una accion antialérgica antiinflamatoria y antihistaminica. Se utiliza
para el tratamiento distintas afecciones alérgicas: de la piel (dermatitis alérgica,
dermatitis de contacto, urticaria), rinitis, conjuntivitis, reacciones alérgicas por

alimentos y medicamentos.

Antes de tomar CORTICAS L
No tome CORTICAS L.
LAGGRATORIOS CASABCU BA.
s

ADRIANA G CARAMES
APODERH

IDREMEAS
FARMACEUTICO L~
CO-DIRECTOR TECNIC
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medicamento.
- Sitiene infecciones generalizadas por hongos.
- Si va a vacunarse contra la virugla.

- Siva hacer otro tipo vacunacion especialmente a dosis elevadas.

Tenga especial cuidado con CORTICAS L

Debe contarle a su médico:

- Si tiene disminucion de{a funcién tiroidea.

- Sitiene cirrosos o insuficiencia hepatica grave.

- Si tiene colitis ulcerosa inespecifica, diverticulitis con riesgo de perforacion o una
operacién-de anastomosis (unién) intestinal reciente.

- Sitiene uicera gastrica activa o latente.

- Si tiene insuficiencia renatl.

- Sitiene hipertension arterial.

- Sitiene -herpes simple ocular.

" - Sitiene osteoporosis.

- Si tiene una enfermedad muscular debilitante llamada miastenia gravis.

- Si quedo expuesto a varicela o sarampidn. Esto es particularmente importante en
nifos.

- Si tiene Diabetes.

- Si tiene tuberculosis activa o latente. |

Toma simultanea de otros medicamentos
CORTICAS L puede afectar la accion de otras drogas asi como otras drogas pueden
afectar la accion CORTICAS L.
Informe a su médico si esta utilizando ha utilizado o podria utilizar cualquier otro
medicamento especialmente:

- Anticonvulsivos como fenobarbital y fenitoina.

- Efedrina.

- Rifampicina.

- Glucasidos cardiacos (digitalicos).

- Antiinfamatorios:

- Acido acetil-salicilico (aspirina)-o salicilatos.

- Anticoagulantes de tipo cumarinico;

- Eritromicina.

- Ketoconazol.

Ehece s oo .“ﬁy-’ g2
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SEODERADA g
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- Cimetidina.
- Drogas para el tratamiento de la diabetes.

¢Como tomar CORTICAS L? TR/
Las dosis requeridas son variables y deben ser determinadas individualmente por el

médico tratante de acuerdo a la enfermedad especifica, su gravedad y la respuesta al
tratamiento.

En general la dosis recomendada en adultos y nifios mayores de 12 afios es de 1
comprimido dos veces por dia. Para los nifios de 6 a 12 afios de edad se debe utilizar

la solucién oral a la dosis de una cucharadita de té (5 ml) dos veces por dia.

Embarazo y lactancia
No se recomienda el uso de CORTICAS L durante el .embarazo o la lactancia. El

medico evaluara los riesgo potenciales de su administracion.

Uso en nifios
Debe vigilarse el crecimiento y desarrollo de nifios que reciben corticoides ya que

estos pueden alterar la velocidad de crecimiento.

Si se olvidé de tomarCORTICAS L
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Contintie el tratamiento

conla siguieénte dosis a su hora habitual.

A tener en cuenta-mientras toma CORTICAS L

Efectos indeseables (adversos)

A las dosis recomendadas CORTICAS L no posee efectos sedantes significativos.

Los efectos adversos mas cominmente 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 efectos
adversos en el 2% o menos de los pacientes:

Sistema cardiovascular: aumento o disminucion de la presion arterial, palpitaciones,
sincope, aumenio de la frecuencia cardiaca.

Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nauseas, vomitos, flatulencia, gastritis,

constipacion, diarrea, alteracién del gusto, aumento o disminucion del apetito,

SORATORIOS CASABGY Ske.
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ARGOESACE # CO-DIRECTOR TECNICO
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Psiquiatricos. ansiedad, depresion, agitacion, insomnio, pesadIHas perdida de Ia- sgfi‘%“%‘?» 5
SEL LS uHE

memoria, alteracién de fa concentracion, confusion, disminucién del deseo sexuakﬂ‘U%
, N g

nerviosismo.

Piel y faneras: inflamacion de la piel, pelo seco, piel seca, urticaria, erupcion, picazon,
reacciones a la luz, manchas violéceas en la piel. :
Las reacciones adversas a la betametasona son similares a las comunicadas con otros
corticostercides y se relacionan con la dosis 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.

Trastornos hidroelectrofiticos: rtetencion de sodio, perdida de potasio, alcalosis
hipopotasémica; retencion de liquido; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
susceptibles; aumento de presidn arterial.

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

Gastrointestinales: Ulcera gastrica con posibilidad de perforacion y hemorragia
subsecuente; inflamacion.del‘pancreas, distencion abdominal; esofagitis ulcerosa.
Dermatologicas: alteracién 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 sudoracién; supresién
de reacciones en las pruebas cutdneas; reacciones tales como inflamacion alérgica de
la piel, urticaria, hinchazén de la piel.

Neurologicas: convulsiones; aumento de la presion intracraneal (pseudotumor
cerebral) comunmente despugés del tratamiento; vértigo; dolor de cabeza.

Endocrinas: irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide;
disminucién del crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta
corticosuprarrenal y pituitaria secundaria, particularmente en situaciones de estrés,
tales como traumatismas, cirugia o enfermedad; disminucién de- la tolerancia a los
hidratos de carbono, manifestaciones. de diabetes latente, aumento de los
requerimientos de insulina ¢ hipoglucemiantes orales en {os diabéticos.

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

Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico

(degradacion de proteinas).

Psiquidtricas: euforia, oscilaciones de humor; depresion grave

manifestaciones psicéticas; ¢ personalidad; hiperirritabilidat /8 & SAIC

SORATORIOE CASABLD B

ADRIANA ©, CARAME S,
AP‘“)E‘EFAOP\

b Fel
s FARMACEUT!CO
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT. PROF. 12,437

pagina 4 de 5



ORIGINAL

-

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

¢Como conservar CORTICAS L?
- Conservar en lugar fresco.y seco hasta 30°C
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentaciones

Comprimidos: envases con 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, siehdo los dos Ultimos
para Uso Hospitalario Exclusivo.

Solucién Oral: envases con 30; 60 y 90 ml.

Si Ud. toma dosis mayores de CORTICAS L de las que debiera

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

Hospital A. Posadas: (0ll) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0ll) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT

http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 55.246

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

ORIOS CASABLO St
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Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
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