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Disposicion
Numero: DI-2021-2275-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-2000-000153-20-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000153-20-2 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 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 ROEMMERS S.A.L.C.F. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial LIDIL CORT PLUS y nombre/s
genérico/s FLUTICASONA PROPIONATO - AZELASTINA CLORHIDRATO , la que sera elaborada en la
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de
Inscripcidn, segun lo solicitado por la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONOI.PDF / 0 - 15/05/2020 11:20:28,
PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO1.PDF / 0 - 15/05/2020 11:20:28, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF / 0 - 15/05/2020 11:20:28, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF /0 - 15/05/2020 11:20:28 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicidn, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccidn y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera de 5
afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000153-20-2
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Roemmers
PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

LIDIL CORT PLUS
FLUTICASONA / AZELASTINA
Spray nasal
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
o Este medicamento se le ha recetado a usted sélo para su problema médico actual.
¢ No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarle.

QUE ES LIDIL CORT PLUS Y PARA QUE SE UTILIZA

Lidil Cort Plus contiene dos principios activos diferentes. Uno de ellos, es fluticasona, que
pertenece a un grupo de medicamentos llamados corticosteroides; el otro, es azelastina, que
pertenece al grupo de los antihistaminicos.

Lidil Cort Plus se utiliza para aliviar los sintomas de la rinitis alérgica estacional y la rinitis
alérgica perenne. Lidil Cort Plus actua reduciendo la inflamacion, la hinchazoén vy la irritacion

en la nariz, alivia la picazon, los estornudos, el taponamiento y moqueo de nariz.

ANTES DE USAR LIDIL CORT PLUS

No use Lidil Cort Plus si:

- Es alérgico a fluticasona, a azelastina o a cualquier componente de la formulacién de este
medicamento.

- Si es menor de 12 afios de edad.

Antes de iniciar el tratamiento con Lidil Cort Plus, informe a su médico si usted

padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.
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Tenga especial cuidado con Lidil Cort Plus:

- Si esta tomando otros corticoides, ya que puede afectar sus defensas y provocar una
mayor cantidad de infecciones. La varicela y el sarampién pueden cursarse con mayor
gravedad si se encuentra en tratamiento con corticoides. En el caso de los nifios y los
adultos que no hayan padecido estas enfermedades o que no hayan sido vacunados, deben
adoptarse medidas para evitar la exposicion y para proporcionar el tratamiento adecuado en
caso necesario.

- En los nifios, los corticoides intranasales pueden afectar la velocidad de crecimiento.

- Si presenta reacciones de hipersensibilidad o alergia, suspenda el tratamiento.

- En algunos pacientes tratados con Lidil Cort Plus, se presentaron casos de somnolencia.

- Si se presentan algunas alteraciones locales en la nariz, como ser: Sangrados, ulceracién
o lastimaduras, dificultad en la cicatrizacién de heridas en la nariz, presencia de infecciones.

- Si presenta alteraciones visuales o si tiene antecedentes de aumento de la presidén ocular o
glaucoma.

- Si ha sufrido alguna cirugia en la nariz.

- En casos donde el tratamiento sea prolongado o se utilicen altas dosis de Lidil Cort Plus,
pueden aparecer signos de alteracion de la glandula suprarrenal, tales como: Pérdida de
peso, fatiga, debilidad muscular, niveles bajos de glucosa en sangre, necesidad en la
ingesta de sal por la disminucién de la presién arterial, dolor en articulaciones, depresion,
oscurecimiento de la piel.

- Evitar el contacto del spray con los ojos. Si esto ocurre, lavar con agua durante por lo

menos 10 minutos.

Embarazo: Las mujeres embarazadas no deben utilizar Lidil Cort Plus a menos que su médico
lo indique.

Lactancia: No se recomienda la administracion de Lidil Cort Plus durante el embarazo ya que
se elimina por la leche materna.

Uso pediatrico: No se recomienda la administracién de Lidil Cort Plus en menores de 12 afios.
Se ha observado un enlentecimiento en la velocidad del crecimiento en nifios bajo tratamiento
con corticoides nasales. Su uso prolongado podria afectar la estatura en la adultez. EI médico

debe evaluar peridédicamente el crecimiento de los nifios que reciben corticoides intranasales.
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Uso de otros medicamentos y Lidil Cort Plus
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de
hierbas.
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

- Medicamentos para el tratamiento de la infeccién por HIV (ritonavir).

- Medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos (ketoconazol, fluconazol,

itraconazol).
- Alcohol.

Conduccion y uso de maquinas:

No es probable que Lidil Cort Plus afecte a la capacidad de conducir o usar herramientas o
maquinas. En algunas ocasiones se han descripto casos de somnolencia, por lo que se
sugiere usar con precaucion antes de la utilizacion de maquinaria peligrosa o la conduccién

de vehiculos.

COMO USAR LIDIL CORT PLUS:

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

Agite el aplicador antes de usar.

La dosis recomendada es de una aplicacién por fosa nasal, dos veces por dia (una por la
mafiana y la otra por la tarde).

Lidil Cort Plus se administra por via intranasal solamente. Evite el contacto con ojos y boca.
Lidil Cort Plus no esta indicado en niflos menores de 12 afios.

Para lograr buenos resultados, es esencial utilizar el medicamento en forma regular.

El alivio de los sintomas comienza normalmente dentro de las 12 horas de iniciado el
tratamiento, y el maximo alivio se obtiene después de varios dias de tratamiento. La
duracién del tratamiento se corresponde con el periodo en que se experimenten mejoras en

los sintomas de alergia.
Forma de administracion:

NOTA: La primera vez que utilice el envase, remueva la tapa del aplicador, coloque sus

dedos indice y anular sobre las aletas del mismo, el pulgar en el fondo del envase, y accione
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el aplicador nasal hasta observar un spray fino (2 a 4 veces), de esta manera la bomba

dosificadora quedara lista para su uso.

Limpie bien su nariz de secreciones.
Agite el envase suavemente, y remueva la tapa del aplicador.

Tape una fosa nasal con su dedo pulgar, e introduzca el aplicador en la otra.

NN =

Inspire a la vez que acciona el aplicador, presionando sus dedos indice y anular
sobre las aletas del mismo, y el pulgar en el fondo del envase.
Espire, y repita esta operacién en la otra fosa nasal.

Limpie el aplicador con un pafuelo descartable y tape el mismo.

Limpieza del aplicador:

Al menos una vez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo
suavemente hacia arriba, lavelo con agua tibia, déjelo secar en lugar calido (evitando el
exceso de calor), y coléquelo nuevamente en el frasco junto a su tapa.

Si el orificio del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u otro elemento
punzante, retirelo del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos minutos. Luego
coloquelo bajo un chorro de agua tibia, déjelo secar y coléquelo nuevamente en el frasco

junto a su tapa.

Si usa mas Lidil Cort Plus del que debe:

Si usa mas Lidil Cort Plus del que debe, es poco probable que sufra algin problema.
Consulte a un médico o vaya a un hospital inmediatamente. Lleve el envase del
medicamento y el prospecto con usted.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvido aplicar Lidil Cort Plus:
Si se olvida una dosis de Lidil Cort, administre la dosis en cuanto lo recuerde y luego
administre la dosis a la hora habitual. No administre dos dosis al mismo tiempo para

compensar la olvidada.
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Si interrumpe el tratamiento con Lidil Cort Plus:

No interrumpa el tratamiento con Lidil Cort Plus sin consultar antes a su médico.

Cualquier otra duda acerca de como usar este medicamento, consulte a su médico y/o

farmaceéutico.

Cuanto tiempo debe continuar tratamiento:
Debe continuar utilizando Lidil Cort Plus hasta que su médico le indique que lo deje.

Consulte a su médico si tiene dudas acerca de cuanto tiempo debe continuar el tratamiento.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos indeseables,
aunque no todos los tienen.

Los efectos indeseables incluyen:

- Sangrado nasal.

- Ulceras en la nariz.

- Perforacion del cartilago interno de la nariz (del septo nasal).

- Retardo en la curacién de heridas en la nariz.

- Infecciones por hongos que se manifiestan por aparicion de enrojecimiento o
manchas blanquecinas en la nariz.

- Manifestaciones de insuficiencia de la glandula suprarrenal (Sindrome de Cushing),
que se manifiesta con: Pérdida de peso, fatiga, debilidad muscular, niveles bajos de
glucosa en sangre, necesidad en la ingesta de sal, dolor en articulaciones,
depresion, oscurecimiento de la piel.

- Somnolencia.

- Cataratas, aumento de la presion de los ojos (glaucoma), vision borrosa, conjuntivitis,
0jo seco, irritacion del ojo, alteracién de la vision.

- Alteraciones en el sabor y/u olfato.

- Dolor de cabeza.

- Fiebre.

- Tos.

- Congestion nasal, Infeccién nasal por virus, infeccién de los senos paranasales, dolor

de garganta.
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- Diarrea.

- Cambios en el ritmo de los latidos del corazon (fibrilacion auricular), palpitaciones,
aumento de los latidos del corazon.

- Dolor o irritacién local, dolor en el pecho, hinchazén de la cara o la lengua.

- Cansancio o fatiga.

- Reacciones de tipo alérgicas: Erupcion de la piel, hinchazon de cara, labios y lengua,
dificultad para respirar, picazon, falta de aire.

- Infecciones generalizadas.

- Retardo o enlentecimiento en el crecimiento: Esto se observd en nifios.

- Mareos, sensaciéon de hormigueo (parestesias), contracciones de los musculos en
forma involuntaria.

- Picazén de la nariz y/o estornudos (rinitis).

- Ansiedad, confusion, nerviosismo.

- Alteraciones al orinar (retencion).

- Disfonia, cambios en la voz, ronquera, dolor de garganta.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos indeseable que no aparecen en el prospecto.

INFORMACION ADICIONAL

Cada dosis contiene:

Ingredientes activos: Fluticasona propionato 0,050 mg; Azelastina clorhidrato 0,137 mg.
Ingredientes inactivos: Edetato disodico dihidrato; Dextrosa monohidrato; Celulosa
microcristalina y carboximetilcelulosa sodica; Alcohol feniletilico; Cloruro de Benzalconio;

Polisorbato 80; Agua purificada.

PRESENTACIONES

Lidil Cort Plus: envases conteniendo 60 y 120 dosis.

Recordatorio:
Este medicamento ha sido prescripto sbélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas.
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MODO DE CONSERVACION
AGITAR BIEN ANTES DE USAR
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

No utilice Lidil Cort Plus después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.
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

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC- Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

LABORATORIO ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Informacion al consumidor @ 0-800-333-5658
www.roemmers.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

LIDIL CORT PLUS
FLUTICASONA / AZELASTINA

Spray nasal

FORMULA

Cada dosis contiene: Fluticasona Propionato 0,050 mg; Azelastina Clorhidrato 0,137 mg.
Excipientes: Edetato disodico dihidrato 0,010 mg; Dextrosa monohidrato 5,000 mg; Celulosa
microcristalina y carboximetilcelulosa sédica 1,500 mg; Alcohol feniletilico 0,240 mg; Cloruro
de Benzalconio 0,018 mg; Polisorbato 80 0,005 mg; Agua purificada c.s.p. 100 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Corticoide antialérgico, antiinflamatorio y antihistaminico nasal.
Cadigo ATC: RO1AD58
INDICACIONES
LIDIL CORT PLUS esta indicado en el alivio de los sintomas de las rinitis alérgicas estacionales

y rinitis alérgica perenne, en adultos y nifios mayores de 12 afios de edad.

ACCION FARMACOLOGICA
LIDIL CORT PLUS contiene dos principios activos con diferentes mecanismos de accion, que
actuan en forma sinérgica en el alivio de los sintomas de la rinitis.

Fluticasona propionato: Fluticasona es un corticoide sintético trifluorado con accién

antiinflamatoria y antialérgica. Se desconoce el mecanismo preciso por el cual la fluticasona
alivia los sintomas de la rinitis alérgica. Se ha demostrado que los corticoides actian sobre
una variedad de células y mediadores que intervienen en los procesos inflamatorios. Los
efectos de la fluticasona sobre los sintomas alérgicos nasales comienzan a manifestarse
algunas horas después de iniciar el tratamiento, alcanzan el maximo varios dias después y
perduran durante varios dias luego de haber interrumpido el tratamiento.

Azelastina clorhidrato: Azelastina, derivado de ftalazinona, de acciéon antialérgica

prolongada, con propiedades antagonistas selectivo de los receptores H1, estabilizadoras de
mastocitos y antiinflamatorias. Tanto en estudios in vivo como in vitro, se demuestra que

azelastina inhibe la sintesis o la liberacidén de mediadores quimicos que intervienen en las
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reacciones alérgicas de fase precoz o tardia (por ejemplo de leucotrienos, histamina, factor

activador de plaquetas y serotonina). Se puede observar alivio de los sintomas alérgicos
nasales a los 15 minutos de la administracion de azelastina.

Farmacocinética:

Absorcién: Luego de la aplicacién nasal de 200mcg de fluticasona propionato y de 548mcg
de azelastina clorhidrato en cada fosa nasal, el pico plasmatico (Cmax) fue de alrededor de
10,3pg/ml y de 194,5pg/ml respectivamente. El tiempo promedio hasta el pico de exposicion
(Tmax) de una dosis unica, fue de 1 hora para fluticasona y 0,5 horas para azelastina.
Distribucion: Tanto fluticasona como azelastina, tienen un alto volumen de distribucion. La
union a proteinas plasmaticas es del 91% para fluticasona y entre el 89-90% para
azelastina. Ambas drogas tienen amplia ventana terapéutica.

Metabolismo: Fluticasona se metaboliza a nivel hepatico por la enzima CYP3A4 del
citocromo P450 a un metabolito inactivo de &acido carboxilico. Cuando fluticasona es
deglutida, también sufre un extenso metabolismo de primer paso hepatico. Azelastina se
metaboliza en el higado a través de diversas isoenzimas CYP (CYP3A4, CYP2D6 y
CYP2C19) a N-desmetil azelastina, un metabolito activo.

Eliminacién: Tras la administracion intravenosa de fluticasona, ésta exhibié una vida media
de eliminacién de 7,8 horas. Menos del 5% se elimina por orina como metabolitos y el resto
lo hace por excrecién con la bilis. Luego de la administracion intranasal de azelastina, la vida
media de eliminacién es de aproximadamente 25 horas y de 45 horas para el metabolito

activo N-desmetil azelastina. La via principal de excrecion es la fecal (75%).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Agitar antes de usar.
Cada pulsacion de la valvula libera 0,050mg de fluticasona propionato y 0,137mg de azelastina
clorhidrato.

Adultos y ninos mayores de 12 afos:
La dosis recomendada es de una aplicacién por fosa nasal, dos veces al dia (mafiana y noche).

Para lograr buenos resultados, es esencial utilizar el medicamento en forma regular.

La duracion del tratamiento se corresponde con el periodo de exposicion al alergeno.

Evitar el contacto con los ojos. Si esto ocurre, lavar con agua durante por lo menos 10

minutos.
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Nifios menores de 12 ainos:

No esta indicado para esta poblacion.

Personas de edad avanzada:

No se requiere ajuste de dosis en esta poblacion.
Insuficiencia renal o hepatica:

No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Forma de administracion

NOTA: La primera vez que utilice el envase, remueva la tapa del aplicador, coloque sus
dedos indice y anular sobre las aletas del mismo, el pulgar en el fondo del envase, y accione
el aplicador nasal hasta observar un spray fino (2 a 4 veces), de esta manera la bomba

dosificadora quedara lista para su uso.

Limpie bien su nariz de secreciones.
Agite el envase suavemente, y remueva la tapa del aplicador.

Tape una fosa nasal con su dedo pulgar, e introduzca el aplicador en la otra.

> o N =

Inspire a la vez que acciona el aplicador, presionando sus dedos indice y anular sobre las
aletas del mismo, y el pulgar en el fondo del envase.

o

Espire, y repita esta operacién en la otra fosa nasal.
Limpie el aplicador con un pafuelo descartable y tape el mismo.

Limpieza del aplicador:

Al menos una vez por semana remueva el aplicador del frasco, tirando del mismo
suavemente hacia arriba, lavelo con agua tibia, déjelo secar en lugar calido (evitando el
exceso de calor), y coléquelo nuevamente en el frasco junto a su tapa.

Si el orificio del aplicador se llegara a tapar, no lo destape con una aguja u otro elemento
punzante, retirelo del frasco y déjelo sumergido en agua tibia por unos minutos. Luego
coléquelo bajo un chorro de agua tibia, déjelo secar y coléquelo nuevamente en el frasco

junto a su tapa.

CONTRAINDICACIONES

LIDIL CORT PLUS esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquiera de sus componentes. Niflos menores de 12 afios.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Somnolencia: Estudios clinicos mostraron que algunos pacientes manifestaban somnolencia.
Estos pacientes deben tener la precaucién de no realizar tareas peligrosas que requieran
atenciéon, como operar maquinaria 0 manejar vehiculos, después de la inhalacion de LIDIL
CORT PLUS.

Efectos nasales locales: Se han observado, mas frecuentemente casos de epistaxis en

pacientes tratados con la asociacion fluticasona/azelastina, que con placebo. Se han informado
casos de ulceracion y perforacion nasal en pacientes tratados con corticoides por via
intranasal, pero no se observaron casos de perforacion nasal septal en estudios con
fluticasona/azelastina. Pacientes quienes hayan experimentado recientemente ulceracion nasal
o perforacion septal deben evitar utilizar LIDIL CORT PLUS, dado el efecto inhibitorio de los
corticoides sobre la curacion de heridas. Se ha informado, en raros casos, el desarrollo de
infecciones localizadas de la nariz y faringe ocasionadas por Candida albicans. Estas
infecciones pueden requerir la instauracion de un tratamiento local adecuado vy la interrupcion
de la administracion de LIDIL CORT PLUS.

Glaucoma y cataratas: Se han informado raros casos de glaucoma, cataratas y/o aumento de

la presion intraocular. Se sugiere monitorear a los pacientes que presenten alteracion de la
vision o antecedentes de aumento de la presion intraocular, cataratas o glaucoma.
Efectos inmunosupresores: Los corticoides, al suprimir el sistema inmunoldgico, hace que

quienes los utilicen, sean mas susceptibles a infecciones que individuos sanos. Varicela y
sarampién pueden tener un curso mas serio o fatal en nifios o adultos tratados con corticoides.
Se debe tener precaucion en nifios o adultos que no hayan cursado con la enfermedad o que
no hayan sido inmunizados, para evitar la exposicion a dichas enfermedades. Si el paciente se
ve expuesto a varicela, se puede indicar profilaxis con inmunoglobulina para varicela zoster; si
el paciente se ve expuesto a sarampién, se puede indicar profilaxis con inmunoglobulina
intramuscular. En los casos de desarrollo de varicela, se puede considerar tratamiento con
agentes antivirales. Los corticoides intranasales deben ser empleados con precaucion en
pacientes con enfermedades bacterianas, micéticas, virales o parasitarias, locales o sistémicas,
sin tratamiento.

Efecios sobre el eje Hipotalamo-Pituitario-Adrenal: El uso de dosis superiores a las

recomendadas de corticoides, puede ocasionar signos y sintomas de hipercorticismo y/o
supresion de la funcion hipofiso-suprarrenal. Si esto ocurre, el tratamiento con LIDIL CORT
PLUS debe ser retirado en forma lenta y progresiva. Los efectos sistémicos son minimos con la
administracion de LIDIL CORT PLUS en las dosis recomendadas, y debe evitarse el uso de
dosis mayores.
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Efectos sobre el crecimiento: Se ha observado que los corticoides pueden producir un retardo

en la tasa de crecimiento en nifios y adolescentes. Se recomienda un control regular del
crecimiento en pacientes pediatricos que reciban LIDIL CORT PLUS.

Evitar que el spray llegue a los ojos.

Embarazo: No existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas. LIDIL CORT
PLUS sélo se utilizara durante el embarazo si los beneficios justifican los riesgos potenciales
para el feto.

Lactancia: Se desconoce si la fluticasona o azelastina se eliminan en la leche humana. Se
recomienda precaucion al administrar LIDIL CORT PLUS a mujeres que se encuentren
amamantando.

Uso pediatrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad de fluticasona/azelastina en
ninos menores de 12 afios. Se ha informado disminucion de la velocidad de crecimiento en
nifos en tratamiento con corticoides intranasales. Se desconoce el efecto a largo plazo de
esta disminucion y su repercusion sobre la estatura final en la adultez. Se recomienda
monitorear periédicamente el crecimiento de los nifilos que reciben tratamiento crénico con
corticoides intranasales y evaluar los efectos potenciales sobre el crecimiento, respecto de
los beneficios clinicos. Para minimizar el riesgo de posibles efectos sistémicos de los
corticoides intranasales, cada paciente debe recibir la menor dosis que controle
efectivamente sus sintomas.

Interacciones medicamentosas:

Fluticasona es sustrato del citocromo P450 3A4. Se ha informado que el ritonavir, un
inhibidor potente de esta enzima, aumenta la concentracién plasmatica de fluticasona,
resultando en una disminucion significativa del cortisol sanguineo. Se han comunicado
casos de sindrome de Cushing y supresién suprarrenal en pacientes que recibieron ambos
medicamentos concomitantemente. Se recomienda no administrar concomitantemente
fluticasona y ritonavir. Se ha informado una interaccion similar con el ketoconazol. Se
recomienda precaucion al administrar fluticasona concomitantemente con ketoconazol o
cualquier otro inhibidor potente del citocromo P450 3A4.

El uso concomitante de LIDIL CORT PLUS y alcohol u otras drogas depresoras del sistema
nervioso central pueden provocar somnolencia y deterioro del desempefio, potenciando los

efectos sedantes.
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REACCIONES ADVERSAS

En general, los efectos adversos suelen estar relacionados con irritacion de la mucosa nasal,
como ser: Epistaxis, ulcera nasal, perforacion del septo nasal, retardo en la curacion de
heridas, infeccién por Candida albicans.

Si se exceden las dosis recomendadas, en individuos particularmente sensibles o que se
encuentren en tratamiento simultaneo con LIDIL CORT PLUS y otros corticoides, pueden
presentarse sintomas de hipercorticismo, como el sindrome de Cushing.

Otros efectos relacionados con los corticoides sistémicos y locales son: Somnolencia, cataratas
glaucoma, inmunosupresién. También pueden ocurrir: Disgeusia, cefaleas, fiebre, tos,
congestion nasal, rinitis, infeccion viral, infeccidén del tracto respiratorio superior, faringitis.

Se han informado las siguientes reacciones adversas en base a la experiencia post-
comercializacion, pero se desconoce la relacién causal con el medicamento:

Alteraciones cardiacas: Fibrilacién auricular, palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca.

Alteraciones oculares: Vision borrosa, cataratas, conjuntivitis, sequedad e irritacion ocular,

glaucoma, aumento de la presién ocular, alteracién de la vision.

Alteraciones gastrointestinales: Nauseas, vomitos, diarrea.

Alteraciones generales y del sitio de administracién: Dolor, irritacion, dolor de pecho, edema

facial y de lengua, fatiga.
Alteraciones _inmunolégicas: Reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema,

erupcion cutanea, edema de cara y lengua, prurito, urticaria, broncoespasmo, sibilancias,
disnea y reacciones anafilacticas / anafilactoides, que en raros casos fueron severas.

Alteraciones en el crecimiento: Supresion de la tasa de crecimiento en nifios y adolescentes.

Alteraciones del sistema nervioso: Alteracion o pérdidas del gusto y/u olfato, mareos,

contracciones musculares involuntarias, parestesias.

Alteraciones psiquiatricas: Ansiedad, confusion, nerviosismo.

Alteraciones urinarias: Retencién urinaria.

Alteraciones respiratorias, toracicas o mediastinales: Broncoespasmo, tos, disfonia, disnea,

cambios en la voz, ronquera, dolor de garganta.

Sobredosificacion:

Se han administrado dosis diarias de hasta 80mg de fluticasona por via oral durante 10 dias
con buena tolerancia. La sobredosificacion crénica puede resultar en la presentacion de signos
y sintomas de hipercorticismo. Si esto sucediera, debe disminuirse la dosis de LIDIL CORT
PLUS o interrumpir su administracién en forma lenta y progresiva. En los casos de sobredosis

de azelastina, es improbable que resulte en reacciones adversas clinicamente significativas, a
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excepcion de un incremento en la somnolencia. Dosis Unica oral de 16mg de azelastina no han
resultado en un aumento de la incidencia de reacciones adversas.
En caso de sobredosis, se indican medidas de soporte. No existen antidotos conocidos.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

LIDIL CORT PLUS: Envases conteniendo 60 y 120 dosis.

Fecha de ultima revision:
AGITAR BIEN ANTES DE USAR

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Gillon — Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Informacion al consumidor @ 0-800-333-5658
www.roemmers.com.ar

-1, LIMERES Manuel Rodolfo

7 / CUIL 20047031932

anMat anMat

D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27216990663
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

LIDIL CORT PLUS
FLUTICASONA / AZELASTINA
Spray nasal

VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Férmula:

Cada dosis contiene: Fluticasona Propionato 0,050 mg; Azelastina Clorhidrato 0,137 mg.
Excipientes: Edetato disédico dihidrato 0,010 mg; Dextrosa monohidrato 5,000 mg; Celulosa
microcristalina y carboximetilcelulosa sddica 1,500 mg; Alcohol feniletilico 0,240 mg; Cloruro
de Benzalconio 0,018 mg; Polisorbato 80 0,005 mg; Agua purificada c.s.p. 100 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: Lote N°:
-, LIMERES Manuel Rodolfo
7 / CUIL 20047031932
anMat anMat

D'ANGELO Jorgelina
CUIL 27216990663
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PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Envases conteniendo 60 dosis.

LIDIL CORT PLUS
FLUTICASONA / AZELASTINA
Spray nasal

VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada dosis contiene: Fluticasona Propionato 0,050 mg; Azelastina Clorhidrato 0,137 mg.
Excipientes: Edetato disédico dihidrato 0,010 mg; Dextrosa monohidrato 5,000 mg; Celulosa
microcristalina y carboximetilcelulosa sddica 1,500 mg; Alcohol feniletilico 0,240 mg; Cloruro

de Benzalconio 0,018 mg; Polisorbato 80 0,005 mg; Agua purificada c.s.p. 100 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.
AGITAR BIEN ANTES DE USAR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo - Farmacéutica

Elaborado en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC — Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires.

LABORATORIO ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 120 dosis.

-, LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
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DISPOSICION N° 2275

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59412

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000153-20-2

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

FLUTICASONA PROPIONATO 0,05 mg - AZELASTINA CLORHIDRATO 0,137 mg - SPRAY NASAL 665213

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  Pagiffa 1P Heht), CABA (CLO87AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Argentina

Buenos Aires, 25 DE MARZO DE 2021.-

DISPOSICION N° 2275

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59412

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: ROEMMERS S.A.I.C.F.

N© de Legajo de la empresa: 6576

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LIDIL CORT PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): FLUTICASONA PROPIONATO - AZELASTINA
CLORHIDRATO

Concentracion: 0,05 mg - 0,137 mg

Forma farmacéutica: SPRAY NASAL

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
FLUTICASONA PROPIONATO 0,05 mg - AZELASTINA CLORHIDRATO 0,137 mg

Excipiente (s)

EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0,01 mg

DEXTROSA MONOHIDRATO 5 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA Y CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,5 mg
ALCOHOL FENILETILICO 0,24 mg

CLORURO DE BENZALCONIO 0,018 mg

POLISORBATO 80 0,005 mg

AGUA PURIFICADA CSP 100 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET AMBAR CON BOMBA DOSIFICADORA PROVISTA DE
ACTUADOR Y TAPA DE POLIETILENO

Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 60 DOSIS
FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CON FRASCO CONTENIENDO 60
DOSIS

ESTUCHE CON FRASCO CONTENIENDO 120 DOSIS
Presentaciones: 60, 120

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
AMBIENTE INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: RO1AD58

Accidn terapéutica: Corticoide antialérgico, antiinflamatorio y antihistaminico nasal.

Via/s de administracion: NASAL (ACCION LOCAL)

Ministerio de Salud

1 Argentina

Indicaciones: LIDIL CORT PLUS esta indicado en el alivio de los sintomas de las
rinitis alérgicas estacionales vy rinitis alérgica perenne, en adultos y niflos mayores

de 12 afos de edad.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.L.C.F. 2311/18 4707/19 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.L.C.F. 2311/18 4707/19 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ROEMMERS S.A.I.C.F. 2311/18 4707/19 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000153-20-2

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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