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WHenisterio de Salud

Secretania de Pobiticas,

Denutaciin ¢ Tustitet DISPOSICHON N° [55'5
AN AT

BUENOS Arres, 14 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013332-12-4 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SCHERING PLOUGH
S.A. representante en Argentina de SCHERING PLOUGH CORPORATION
USA solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para el
producto CLARITYNE / LORATADINA, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS 10 mg; JARABE 1 mg/ml, autorizado por el Certificado N°
38.706.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 52 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 29 a 46,
desglosando de fojas 29 a 34, para la Especialidad Medicinal denominada
CLARITYNE / LORATADINA, forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDQOS 10 mg; JARABE 1 mg/ml, propiedad de la firma SCHERING
PLOUGH S.A. representante en Argentina de SCHERING PLOUGH
CORPORATION USA, anulando los anteriores.

ARTICULO 2°, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 38.706 cuando el mismo se presente acompanado de la copia
autenticada de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos, girese al Departamento de

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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CLARITYNE*
LORATADINA

COMPRIMIDOS 10 mg
JARABE 1 mg/ml

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA.:

CLARITYNE* Comprimidos:
Cada comprimido contiene:
LORATADINA 10,00 mg; Lactosa 71,30 mg; Almidén 18,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg.

CLARITYNE Jarabe:

Cada ml de jarabe contiene:

LORATADINA 100 mg; Propilenglicol 100,00 mg; Glicerina 100,00 mg; Acido citrico
monohidratado 9,70 mg; Benzoato de sodio 1,00 mg; AzGcar granular 600,00 mg; Sabor artificial
de durazno 2.50 mg; Agua purificada c.s.p 1,00 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihistaminico. Antagonista H,. Cédigo ATC: ROBAX13.

INDICACIONES:

CLARITYNE* Comprimidos y Jarabe esta indicado para el alivic de los sintomas nasales y no-
nasales asociados con la rinitis alérgica, También esta indicado para el alivio de los sintomas y
signos de fa urlicaria idiopatica crénica.

ACCION FARMACOLOGICA:

La loratadina es un antihistaminice friciclico de accidn prolongada, con actividad antagonista

selectiva de los receptores H; periféricos.
Loratadina no presenta propiedades sedantes o anticolinérgicas clinicamente significativas en la

mayoria de la poblacion y cugndo se utiliza a la dosis recomendada,
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En tratamientos crénicos no hubo cambios clinicamente significativos en los signos vitales,
valores de pruebas de laboratorio, examenes fisicos o elecirocardicgramas.

Loratadina no tiene actividad significativa sobre los receptores H,. No inhibe |2 captacion de
narepinefrina y practicamente no influye sobre la funcién cardiovascular o sobre la actividad
intrinseca del marcapasos.'

FARMACOCINETICA;
Después de la administracidn oral, loratadina se absorbe bien y rapidamente y experimenta un

intenso metabolismo de primer paso, principalmente por medic de CYP3A4 y CYP2D6. El
metabolito principaldesioratadina {DL)- es farmacoitgicamente activo y responsable de gran
parte de su efecto clinico.

Loratadina y DL alcanzan las concentraciones plasmaticas méaximas (Tmax) entre 1-1,5 horas y
1.5— 3,7 horas después de su administracion, respectivamente.

En ensayos controlados se ha comunicado un incremento en las concentraciones plasmaticas de
loratadina tras la administracion concomitante de ketoconazol, eritromicina y cimetidina, pero sin
‘alteraciones clinicamente significativas (incluyendo electrocardiograficas).

Loratadina se une intensamente a las proteinas plasmaticas (97 % a 99 %) y su metabolito activo
se une de forma moderada (73 % a 76 %).

En sujetos sanos, las semividas de distribucion plasmatica de loratadina y de su metabolito
activo son aproximadamente 1 y 2 horas, respectivamente. Las semividas de eliminacion media
en adultos sanos fueron de 8,4 horas (intervalo = 3 a 20 horas) para loratadina y de 28 horas
(intervalo = 8,8 a 92 horas) para e metabolito activo principal.

Aproximadamente el 40 % de la dosis se excreta en la orina y el 42 % en las heces duranie un
periodo de 10 dias y principalmente en forma de metabolitos conjugados. Aproximadamente &
27 % de 1a dosis se elimina en la orina durante las primeras 24 horas. Menos del 1 % del
principio activo se excreta inalterado en forma activa, como loratadina o DL

Los parametros de biodisponibilidad de loratadina y del metabolito activo son proporcionales a la
dosis. El perfil farmacocinético de loratadina y de sus metabolitos es comparable en voluntarios
adultos sanos y en voluntarios geriatricos sanos.

La ingestion concomitante de alimentos puede refrasar ligeramente la absorcién de loratadina
pero sin influir en su efecto clinico.

En pacientes con alleracion renal cronica, tanto el AUC como 105 niveles plasmaticos maximos
(Cmax} para ioratadina y su metabolito fueron mas elevados que los obtenidos en pacientes con
funcion renal normal. Las semividas de eliminacidn media de loratadina y su metabolito no fueron
significativamente diferentes a las lobservadas en sujetos sanos. La hemodidlisis no tiene efecto
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sobre la farmacocinética de loratadina o su metabolilo activo en sujetos con alteracion renal

cronica.

En pacientes con alteracion hepatica cronica debida al alcohol, el AUC y los niveles plasmaticos
méaximos (Cmax) para loratadina fuercn el doble, mientras que el perfil farmacocingtico del
metabolito activo no fue significativamente distinto con respecto al de pacientes con funcion
hepatica normal. Las semividas de eliminacion para loratadina y su metabolito fueron 24 horas y
37 horas, respectivamente, incrementandose al aumentar la gravedad del dafio hepatico.
Loratadina y su metabolito activo se excretan en [a leche materna de mujeres en periodo de

lactancia.

POSCLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Aduitos y nifios de 12 aiios o mayores.

CLARITYNE" Comprimidos: 1 comprimido (10 mg) una vez por dia.
CLARITYNE* Jarabe: 2 cucharaditas de té (10 mf) una vez por dia.

Niftos de 2 a 12 anos se dosifican por peso:
Peso > 30 Kg: 10 ml [10 mg]), (2 cucharaditas de t&) de CLARITYNE* Jarabe una vez por dia.
Peso < 30 Kg: 5 ml [5 mg], (1 cucharadita de &) de CLARITYNE" Jarabe una vez por dia.

CONTRAINDICACIONES:
CLARITYNE* esta contraindicado en pacientes que han demostrado hipersensibilidad o

idiosincrasia a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES:

En los pacientes con insuficiencia hepatica severa se debe administrar una dosis inicial mas
baja, dade que pueden presentar una disminucion en [a depuracibn de loratadina. Se
recomienda una dosis inicial de 5 mg ¢ 5 mi una vez por dia, o de 10 mg ¢ 10 mi en dias
alternos.

Si los sinfomas empeoran o si persisten después de 7 dias de fratamiento, el médico evaluara la

situacion clinica
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interacciones farmacoldgicas:

De acuerdo a los resultados de las mediciones realizadas en los estudios de desempefio
psicomotor, la loratadina no ejerce efectos potenciadores cuando se administra
concomitantemente con alcohol. En estudios clinicos controlados se ha informado un aumento
en la concentracion plasmatica de loratadina con posterioridad al uso concomitante de la misma
con ketoconazol, eritromicing o cimetidina, pero sin cambios clinicamente significativos
{incluyendo cambios electrocardiograficos). Se recomienda precaucidn cuando se administren
concomitantemente con loratadina otros farmacos que inhiban el metabolismo hepético, hasta
tanto se puedan completar los estudios de interaccién definitivos,

interacciones farmacologicas con las pruebas de faboratorio:;

El tratamiento con CLARITYNE* debe suspenderse aproximadamente 48 horas antes de realizar
cualquier tipo de prueba cutdnea, ya que los anthistaminicos pueden impedir o disminuir las
reacciones que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Uso durante el embarazo:
No se ha establecido la seguridad de CLARITYNE* durante el embarazo. Por fo tanto, el
compuesto solamente debe utiizarse si los beneficios potenciales para la madre justifican el
riesgo potencial para el feto.

Uso durante la lactancia:

Se ha establecido que |a loratadina se excreta en |a leche humana y, debido al riesgo potencial
de jos antihistaminicos para los lactantes, particularmente los recién nacidos y bebeés
prematuros, se debe tomar una decisién acerca de suspender la lactancia o interrumpir la

administracién del farmaco.

Uso en pediatria:
Aun no se ha establecido 1a eficacia de CLARITYNE" en nifios menores de 2 afios.

REACCIONES ADVERSAS:

A la dosis recomendada de 10 mg diarios, CLARITYNE®* no posee propiedades sedantes
clinicamente significativas.

Las reacciones adversas informadas mas frecuentemente incluyen fatiga, cefalea, somnolencia,
boca seca, trastornos gastrointestinales tales como nduseas y gastritis, y también sintomas

alérgicos como erupcion cutanea.
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Muy raramente, duranie la comercializacion de CLARITYNE® se han comunicado alopecia,
anafilaxia, anormalidades en la funcién hepatica, taquicardia, palpitaciones y mareos.

Del mismo modo, la incidencia de efectos adversos asoclados con CLARITYNE® Jarabe ha sido
comparable g la det placebo. Durante los ensayas clinicos controlados en pacientes pediatricos,
fa incidencia de cefalea, sedacidn y nerviosismo asociados al tratamiento, que fueron eventos
raramente comunicados, fue similar a la observada con placebo. En adicion a los efectos
mencionados, las siguientes reacciones adversas se han comunicado en los ensayos clinicos
con CLARITYNE* en el 2 % o menaos de los pacientes adultos o pediatricos:

Sistema cardiovascular: hipotensién, hipertension, palpitaciones, taquiarritmias
supraventriculares, sincope, taguicardia.

Sistema gastrointestinal: malestar abdominal, nauseas, vOmitos, flatulencia, gastritis,
constipacion, diarrea, alteracion del gusto, aumento del apetito, anorexia, dispepsia, estomatitis,
dolor dental.

Psiguiatricos: ansiedad, depresion, agitacién, insomnio, paroniria, amnesia, aiteracién de la
concentracion, confusion, disminucidn de a libido, nerviosismo.

Piel vy faneras:; dermatitis, pelo secc, piel seca, urticaria, erupcion, prurito, reacciones de
fotosensibilidad, plrpura,

SOBREDOSIS:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: {011) 4962-6666 / 2247;

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Sintomas:

Se ha informado la ocurrencia de somnolencia, Yaquicardia y cefaiea con la sobredosis de
loratadina. La ingestion aguda tUnica de 160 mg neo produjo efectos adversos. En caso de
sobredosis, el iratamiente, que debe iniciarse sin demoras, es sintomatico y de sostén.

Tratamiento:
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Se deben tener en cuenta las medidas estandar para remover la droga no absorbida en el
estémago, tales como |a adsorcién con carbén activado administrado como una pasta aguada.
Se debe considerar |a realizacion de un lavado gastrico. |.a solucién de eleccion para el lavado
es la solucién salina fisiologica, particularmente en nifios. 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 dsmosis y, por lo
tanto, pueden resultar Otiles 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.

PRESENTACION:
CLARITYNE* Comprimidos: Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos.
CLARITYNE* Jarabe: Frasco conteniendo 60 ml.,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2° C y 30° C. Proteger los comprimidos de la excesiva humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Cecilia Beatriz Zelada - Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeri¢ de Salud.

Certificado N°: 38.706.

Elaborado en Av. San Martin 4550, Lomas del Mirador, prov. de Buenos Aires.
SCHERING-PLOUGH S.A. Av. San Martin 1750, Florida, prov. de Buenos Aires.

Ultima Revision ANMAT: ...

*Marca Registrada
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