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Disposicién
Niimero: DI-2019-2907-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX-2018-40158201-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-40158201-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CLARITYNE FAST / LORATADINA MICRONIZADA Forma farmacéutica y

concentracion: ~ TABLETA DE  DISOLUCION  INSTANTANEA, LORATADINA
MICRONIZADA 10 mg; aprobada por Certificado N° 38.706.

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 la Direccidn de Evaluacién 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 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 FAST / LORATADINA MICRONIZADA Forma farmacéutica y
concentracion. TABLETA  DE  DISOLUCION INSTANTANEA, LORATADINA
MICRONIZADA 10 mg; el nuevo proyecto de rdtulos obrantes en el documento IE2019-
08912468-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2019-08912963-APN-DERM#ANMAT,; ¢ informacion para el paciente obrante en el documento
IF-2019-08913256-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.706, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacién para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLARITYNE® FAST
LORATADINA
Tabletas de disolucién instantanea

Venta bajo receta
Industria inglesa

FORMULA

Cada ftableta de disolucién instantdnea contiene: Loratadina micronizada 10,00 mg.
Excipientes: Gelatina 8,985 mg; Manitol 7,188 mg; Acido Citrico 0,250 mg; Sabor Menta 0,150
mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antihistaminico triciclico de accién prolongada.
Cédigo ATC: RO6AX13
Grupo farmacoterapéutico: Otros antihistaminicos para uso sistémico.

INDICACIONES

CLARITYNE FAST esté indicado para el alivio de los sintomas asociados con fa rinitis alérgica,
tales como estornudos, secracién nasal (rinorrea) y prurito, ademds del prurito y ardor ocular.
Los signos y sintomas nasales y oculares se alivian répidamente después de la administracidn
oral.

CLARITYNE FAST también estd indicado para el alivio de los sintomas y signos de la urticaria
cronica y ofras afecciones dermatoldgicas alérgicas.

it LOG!
Presenta actividad antagonista selectiva de los raceptores H1 periféricos.
Los estudios realizados en humanos sobre la roncha cutdnea causada por histamina,
empleando dosis Unicas y muftiples de loratadina 10 mg, demostraron que el electo
antihistaminico de CLARITYNE comienza en el lapso dé 1 a 3 horas, alcanza el maximo dentro
de las 8 & 12 horas, y persiste durante mas de 24 horas. Después de 28 dias de administracidn
del compuesto, no se han dateclado evidencias de tolerancia a este efecto.
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Luego de la administracién oral, la loratadina se absorbe rapidamente, y se metaboliza casi
totaimente.

En sujetos adultos normales, Ias vidas medias de eliminacion fueron de 8.4 horas (rango: 3 a
20 horas) para la loratadina, y de 28 horas {rango: 8.8 a 92 horas) para su principal metabolito
activo (descarboetoxiloratadina). En casi todos los pacientes, la exposicién (AUC) al metabolito
fue mayor que a exposicion a la droga madre.

Aproximadamente el 40% de la dosis se excreta en la orina y el 41% en ias heces, en un
periodo de 10 dias. Alrededor de 27% de la dosis se elimina por orina durante las primeras 24
horas.

Los resultados de los estudios de unién a las proteinas plasmaticas revelaron que la loratadina
se liga altamente a las proteinas plasmaticas humanas (97% a 99%), mientras que su principal
metabolito lo hace en forma moderada (73% a 76%).

En el hombre, los pardmetros de biodisponibilidad de fa loratadina y su metabolito, son
proporcionaies a la dosis. Los estudios de biodisponibilidad demostraron la bioequivalencia de
la droga administrada en forma oral como cépsula, tableta, suspension, solucién y jarabe.

Los estudios farmacocinéticos han demostrado que CLARITYNE FAST brinda concentraciones
plasmaticas de loratadina y su metabolito (descarboetoxiloratadina) similares a las alcanzadas
con las formulaciones convencionales de la droga.

Después de la administracién de dosis unicas de 10 mg de loratadina, ya sea como
CLARITYNE FAST, tableta convencional, o jarabe (1 mg/mi), las concentraciones ptasmdticas
pico de loratadina y de su metabolito aclivo, se alcanzaron aproximadamente en 1 y 2 horas,
respectivamente; la vida media de eliminacién del rmetabolito activo varié entre 19 y 21 horas,
Con posterioridad a la administracién de 10 mg de loratadina, una vez por dia, durante 10 dias,
ya sea como CLARITYNE FAST o como tableta convencional, las éoncentraciones plasmaticas
de loratadina y de su metabolito activo alcanzaron el estado de equilibrio al quinto dia, con
ambas formulaciones. Las concentraciones plasméticas pico promedio (Cmax) de loratadina y
su metabolito se alcanzaron a las 1.3 horas con ambas lormulaciones; las fluctuaclones entre
los valores maximos y minimos observadas con CLARITYNE FAST y las labletas
convencionales fueron similares en io que respecta a {a loratadina y a su metaboliio. La vida
media de eliminacién promedio del metabolito activo lue de 20 horas con ambas formulaciones.
El efecto de los alimentos sobre el pertil farmacocinético de ia loraladina y su metabolito no se
considera clinicamente significativo. EI consumo de alimentos, antes o después de la
adminisiracién de CLARITYNE FAST, no atenua la absorcién de la loratadina.

En estudios de dosis unicas con CLARITYNE FAST, los alimentos incrementaron et AUC de la
loraladina  en aprox. un 80%. y no alectaron apreciablomente el AUC de Ia
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'descarboetoxiloratadina. El tiempo para alc:nzar la concentracion plasmatica pico de loratadina
y su metabolito se retrasé aproximadamente unas tres horas cuando se consumieron alimentos
antes de la administracién de CLARITYNE FAST. Cuando la comida se ingiri6 inmediatamente
después de la administracién del producto, el tiempo para alcanzar la concentracién plasmatica
pico se retardd aprox. una hora. Mas adn, la presencia o ausencia de alimento en el momento
de fa administracion de CLARITYNE FAST no tuvo efecto sobre la formacién del metabolito
activo. CLARITYNE FAST puede administrarse en forma independiente de las comidas.

La biodisponibilidad de la loratadina o de su metabolito activo no se vio comprometida cuando
se colocS una tableta de CLARITYNE FAST sobre la lengua y se tragd sin agua. CLARITYNE
FAST puede tomarse con o sin agua.

Loratadina y su metabolito activo se excretan en la leche materna durante la lactancia,
alcanzando en esta ultima, concentraciones similares a las obtenidas en plasma, Cuarenta y
ocho horas después de la dosificacién, solamente el 0,029% de la dosis de loratadina se
elimina en la leche como loratadina inmodificada y metabolito activo.

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION

Adultos y nifios de 6 afios 0 mayores

Colocar una tableta de CLARITYNE FAST sobre la lengua, una vez al dia. La tableta se
dispersa en forma instantanea; no es necesaria la ingesta de agua u otro liquido,

Antss de administrar el farmaco, remueva con cuidado sl papel ds aluminio adherido al szter
y retire la tableta entera sin romperia.

En los pacientes con insuticiencia hepética grave se debe administrar una dosis inicial inferior,
ya que los mismos pueden presentar una disminucién de la depuracién de loratadina. En estos
casos, la dosls inicial recomendada es de 10 mg (una tableta) en dias alternos.

! 1ONE.
CLARITYNE FAST esta contraindicado en pacientes que han demostrado hipersensibilidad o
Idiosincrasia al principio activo, o cualquiera de sus otros componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El producto debe ser usado con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica severa.
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Interacciones farmacoldgicas

Cuando se administra concomitantemente con alcohol, la loratadina no ejerce efectos
potenciantes, como lo demuestran las mediciones realizadas en los estudios de desempefio
psicornotor.

Durante los estudios clinicos controlados se ha comunicado un aumento en ias
concentraciones plasmaticas de loratadina, sin cambios significativos (incluyendo ketoconazol,
eritromicina ¢ cimetidina). Se recomienda precaucién cuando se suministre la droga
conjuntamente con otros farmacos que inhiban el metabolismo hepético.

CLARITYNE FAST puede administrarse en forma independiente de las comidas.

Interacciones con las pruebas de laboratorio

Suspender la administracion de CLARITYNE FAST aproximadamente 48 horas antes de
realizar cualquier tipo de prueba cutanea, ya que los antihistaminicos pueden impedir o
disminuir la aparicién de reacciones que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de
reactividad dérmica.

Uso durante el embarazo y la lactancia

La informacién disponible sobre el uso del producto en mujeres embarazadas no indicaron
toxicidad malformativa o feto-neonatal con el uso de loratadina. Los estudios realizados en
animales no indican un efecto dafiino directo o indirecto relacionado con la toxicidad
reproductiva, Como medida precautoria, es preferible evitar el uso de loratadina durante el
embarazo.

La loratadina se excreta en la leche materna. El producto no esta recomendado para usarse en
mujeres en periodo de lactancia.

Efectos en el uso de maquinaria

En estudios clinicos, la loratadina no mostré intluencia negativa sobre la habilidad de usar o
conducir maquinaria,

BEACCIONES ADVERSAS

Las tabletas de CLARITYNE FAST fueron blén toleradas y no causaron irritacién local ni
alteraciones en el gusto. A la dosis diarla recomendada no posee propledades sedanies
clinicamente significativas. La incidencia de reacciones adversas fue comparable a la del
placebo.
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En estudios clinicos, en un rango dé indicaciones, que incluyeron rinitis alérgica y urticaria
idiopética crénica, las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas fueron: cefalea
(0,6%). somnolencia {1,2%), incremento de apetito {0,5%) e insomnio (0,1%).

En la siguiente tabla se listan las reacciones adversas reportadas durante el periodo post-
comercializacion, ordenadas por clase de drgano y sistema. Las frecuencias se definen como:
Muy frecuentes (= 1/10)

Frecuentes (2 1/100 a < 1/10)

Poco frecuentes (2 1/1.000 a < 1/100)

Raros (2 1/10.000 a < 1/1.000)

Muy raros (< 1/10.000)

. Frecuencia desconocida (no puede estimarse de acuerdo a la informacién disponible)

Clase de érgano - Frecuencia Efecto Adverso

sistema

Sistemna inmune Muy raro Reaccidn de hipersensibilidad {(incluyendo
angioedema y anatfilaxis)

Sistema nervioso Muy raro Mareos, convulsiones

Sistema cardiaco Muy raro Taquicardia, palpitaciones

Sistema gastrointestinal Muy raro Nauseas, baca seca y gastritis

Sistema hepatobiliar Muy raro Funcidn hepatica anormal

Piel y tejido subcutdneo Muy raro Alopecia, erupcién

Trastornos generales y en , )
Muy raro Fatiga

al sitio de administracién

Durante ia comercializacién de la loratadina en formulaciones convencionales, en raras
ocasiones se han comunicado casos de alopecia, anafilaxis y anomalias de fa funcidn hepalica
y taquiarritmias supraventriculares.

SOBREDOSIS

Ante fa eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologla:

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

Hospital A. Posadas ~ Tel.; (011) 4654-6648/4658-7777. ,

Centro de Asislencia Toxicoldgica La Plata - Tel.: {0221) 451.55585,

..
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Manifestaciones:
®on sobredosis de la formulacién convencional de loratadina se han comunicado somnolencia,
taquicardia y cefalea. )

Tratamiento orientativo inicial:

Luego de la cuidadosa evaluacién clinica del paciente, de la valoracién del tiempo transcurrido
desde la ingesta o administracién, de la cantidad de téxicos ingeridos y de haber descartado
ciertos procedimientos contraindicados, el profesional decidird fa realizacién o no del
tratamiento general de rescate: vémito provocado o lavado gastrico, carbén activado, purgante
salino (45 a 60 minutos después del carbén activado).

La loratadina no es depurada mediante hemodialisis en un grado apreciable. Después de la
aplicacion del tratamiento de urgencia, el paciente debe permanecer bajo vigilancia médica.

PRESENTACION
Envases conteniendo 4, 10 y 30 tabletas de disolucién instantanea.
Envases hospitalarios conteniendo 100 tabletas de disolucién instantanea.

Conservar a una temperatura enire 2°C y 25°C. Proteger de la humedad excesiva. Utilizar
dentro de los seis meses de abierto el envoltorio de aluminio,

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 det Mirador, Pcia. de Buenos Aires por
BAYER S.A., Ricardo Gufldrrez 3652 (B160SEHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N" 38.706

Versién: CCDS 01

Fecha qltima revisién:
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PROYECTO DE ROTULO

CLARITYNE® FAST
LORATADINA
Tabletas de disolucion instantanea

Venta bajo receta
Industria Inglesa

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

COMPOSICION

Cada tableta de disolucién instantanea contiene: Loratadina micronizada 10,00 mg.
Excipientes: Gelatina 8,985 mg; Manitol 7,188 mg; Acido Citrico 0,250 mg; Sabor Menta 0,150
my.

ACCION
Antihistaminico (antialérgico)

INDICACIONES

CLARITYNE FAST est4 indicado para el afivio de los sintomas asociados con la rinitis alérgica,
tales como estornudos, secrecién nasal {rinorrea) y prurito, ademas del prurito y ardor ocutar,
Los signos y sintomas nasales y oculares se alivian rdpidamente después de la administracién
oral,

CLARITYNE FAST también estd indicado para el alivio de los sintomas y signos de la urticaria
cronica y otras afecciones dermatoldgicas alérgicas.

SONTRAINDICACIONES

Ver Prospecto Intarno,

£0S0LOGIA

Ver Prospecta Interno,

PRESENTACIONES

Envases conleniendo 4, 10 y 30 1ableias de disoiucién instantdnea,
Envases hospitalarios contentendo 100 labletas de disolucién instantdnea.
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Conservar a una temperatura entre 2°C y 25°C. Proteger de la humedad excesiva. Utilizar
dentro de los seis meses de abierto el envoltorio de aluminio.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
No utilice este medicamento luego de ia fecha de vencimiento.

®Marca registrada de Bayer.

Fabricado en Av. San Martin 4550, Lomas del Mirador, Pcia. de Buenos Aires por
BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B160SEHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Centificado N° 38.706

Fecha vencimiento:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

CLARITYNE® FAST
LORATADINA
Tabletas de disolucion instantanea

Venta bajo receta
Industria Inglesa

Lea todo este prospecto minuciosamente antes de comenzar a utilizar este

medicamento.

- Guarde este prospecto. Es probable que necesite leerio nuevamente mientras utilizar
CLARITYNE ya que es importante que siga enterado de potenciales problemas futuros.

- Este medicamento le fue recetado a Ud. No lo pase a otras personas. Puede ser
inadecuado, aun cuando tengan sintomas parecidos a los suyos.

- Sidesea formular preguntas adicionales, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si cualquier efecto colateral liega a ser serio, o si nota cualquier efecto colaterai que no se
detallé en este prospecto, sirvase informar de ello a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. ¢Qué es CLARITYNE y para qué se lo usa?
2. Antes de usar CLARITYNE

3. 4 Cémo se usa CLARITYNE?

4. Cuales son los posibles efectos adversos?
5. ¢Cémo debo conservar CLARITYNE?

6. Informacién adicional

1. ¢(QUE ES CLARITYNE Y PARA QUE SE LO USA?
CLARITYNE FAST es un agente antihistaminico, anlagonista M1, usado para el allvio de los
sintomas asociados con Ia rinitis alérgica, tales como estornudos, secrecién nasal y prurito,
ademas del prurito y ardor ocular. Los signos y sintomas nasales y oculares se alivian
rdpidamente después de ia administracién oral.
CLARITYNE FAST también est4 indicado para el alivio de los sintomas y signos de reacciones
alérgicas, como la urticaria y otras afecciones en la piel.

2. ANTES DE USAR CLARITYNE FAST
¢(Cuéndo no dobo(tgmat—CLARlTYNE FAST?

TECNICA
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Si usted:
- es alérgico a la loratadina o a cualquiera de los ingredientes del producto

¢Cuéndo debo consultar a mi médico y que precauciones debo tener?

Consuite con su médico si:

- Tiene alguna enfermedad grave del higado, ya que su meédico puede decidir cambiarle la
dosis. .

- Va realizarse cualquier tipo de procedimiento o test cutdneo, suspender la toma de
CLARITYNE 48 hs antes.

- Informe a su medico si esta utilizando o ha usado recientemente otros medicamentos,
incluidos los adquiridos sin receta.

- Si usted estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su médico antes de tomar
aste medicamento.

No se ha encontrado que el alcohol interactue con CLARITYNE,

3. (COMO SE USA CLARITYNE FAST?
Adultos y nifios de 6 afios o mayoras
Colocar una tableta de CLARITYNE FAST sobre la lengua, una vez al dia. La tableta se
dispersa en forma instantdnea; no es necesaria la ingesta de agua u otro fiquido.

¢Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

Ante la evenlualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas carcano o comunicarse
con tos 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) 4515555,

4. (CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?
Junto con sus efectos deseables, CLARITYNE pusde causar efectos indeseablas. Los efectos
secundarios mds frecuentes incluyen dolor de cabeza, somnolencia, incremento da apetito e
insomnio.
En muy raras ocaslones, puede axperimentar reacciones alérgicas a la medicacién, maraos,
convulsionas, {aquicardia, paipitaciones, nduseas. boca seca, gastritis, funcién hepatica
anormal, pérdida de cabello, erupciones en la piel o (atiga.
Si ocurre esto o experimenta cualquier otra reaccion, consulte a su médico Y susgagda su uso.

A TE Mo
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5. (COMO DEBO CONSERVAR CLARITYNE FAST?
Conservar a una temperatura entre 2°C y 25°C. Proteger de la humedad excesiva. Utilizar
dentro de los seis meses de abierto el envoltorio de aluminio.

6. INFORMACION ADICIONAL
Contenido de CLARITYNE FAST .
Cada tableta de disolucion instantdnea contiene: Loratadina micronizada 10,00 mg.
Los deméds componentes son: Gelatina; Manitol; Acido Citrico; Sabor Menta.

Presentaciones
Envases conteniendo 4, 10 y 30 tabletas de disclucién instantanea,
Envases hospitatarios conteniendo 100 tabletas de disolucién instantédnea.

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

Ante cualquier inconveniente con ef producto el paciente puede llenar ia ficha que estd en la
Pdgina Web de la ANMAT: h!!p://www.anma!.gov.ar/farmacow‘gilancia/Norilicar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

®Marca registrada de Bayer.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N“38.706

CO-DIRECTERA_TECNICA
MATRICULA PROFE o
MATRICULA PROFESIONAL o -
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