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Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-2001-000215-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000215-18-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLENMARK GENERICS S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd importada a la Reptiblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto). g

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que Ia solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con labotratorio propio de control de calidad y depésito, y que la
indicacién, posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos
y de informacién para el paciente se consideran aceptables. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las éreas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.



Que se actia en virtud de 1a$‘ facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 del 16 de
diciembre de 2015. ,

Por ello:

EL  ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial DESLORATADINA GLENMARK y nombre/s genérico/'s DESLORATADINA, Ia
que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos
incluidos en el certificado de inscripcién, segin lo solicitado por la firma GLENMARK GENERICS S.A,

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacién para
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO02.PDF / 0 - 07/09/2018 16:57:04, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 07/09/2018 16:57:04, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 11/07/2018 10:06:39, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 11/07/2018 10:06:39. :

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

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo. ’

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. 4 '

EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000215-18-9
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DESLORATADINA GLENMARK

Comprimidos
__INFORMACION PARA EL PACIENTE
DESLORATADINA GLENMARK
DESLORATADINA 5 MG
Comprimidos
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA INDIA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico. |

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos y para qué se utiliza -

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos
3. Coémo tomar DESLORATADINA GLENMARK Comprimido

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de DESLORATADINA GLENMARK Comprimido

6. Informacion adicional

1. ¢Qué es DESLORATADINA GLENMARK Comprimido y para qué se utiliza?
Desloratadina es un tipo de medicamento denominado Antihistaminico.
Se utiliza en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad para el alivio de sintomas
asociados con:
- rinitis alérgica. -
- urticaria.
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DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a usar DESLORATADINA GLENMARK
Comprimido?
Consulte a su médico previo a su uso en caso de:

e Insuficiencia renal grave, la Desloratadina Glenmark 5 mg Comprimidos ya que
debe usarse ¢on precaucion. '

e Si usted tiene antecedentes médicos o familiares' de convulsiones. Principalmente
en niflos mas jévenes, que son més' susceptibles a desarrollar nuevos casos de
convulsiones con el tratamiento de desloratadina. Su médico puede considerar la
posibilidad de discontinuar la desloratadina en caso de experimentar una
convulsién durante el tratamiento.

* Raros problemas hereditarios de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa
Lapp o mala absorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones _
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar DESLORATADINA GLENMARK
comprimidos.

Nifos
No se recomienda el uso de DESLORATADINA GLENMARK en nifios menores de 12 afios.

Otros medicamventos y DESLORATADINA GLENMARK comprimidos

No hay interacciones conocidas relevantes con otros medicamentos.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebe, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que provoque somnolencia o le haga disminuir su
~capacidad de atencion. No obstante, se recomienda no realizar actividades que comprometan
alerta mental como conducir un vehiculo o una maquina, hasta haber establecido su propia

respuesta al medicamento
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DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos covntiene lactosa
Estos comprimidos contienen lactosa. Si su médico le ha dicho que padece intolerancia a ciertos
az(cares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

¢Cémo tomar DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos?

Siémpre tome este medicamento siguiendo exactamente las instrucciones descriptas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

Adultos y adolescentes (a partir de los 12 afios de edad)
La dosis recomendada de Desloratadina Glenmark 5 mg Comprimidos es un comprimido una vez
al dia. Tragar el comprimido entero con agua, con o sin los alimentos.

Respecto a la duracién del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que
padece y durante cuanto tiempo debe tomar Desloratadina Glenmark.

Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana
o durante menos de 4 semanas), su médico le recomendara una pauta de tratamiento que

dependera de la evaluacion de la historia de su enfermedad.

Si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 0 mas dias a la semana y
durante mas de 4 semanas), su médico puede recomendarle un tratamiento a largo plazo.

Para la urticaria, la duracion del tratamiento puede variar de un. paciente a otro y por lo tanto
debera seguir las instrucciones de su médico.

Coémo y cuando se administra:

Solo para uso oral
Los comprimidos pueden tragarse enteros con agua. Pueden tomarse con o sin alimentos.
Duracion del tratamiento:

La duracion de su uso depende del tipo, duracién y curso de sus sintomas y sera determinado por
su médico.

Si toma mas:

Tome Desloratadina Glenmark Gnicamente como su médico le ha indicado. No se espera que una

sobredosis accidental cause problemas graves aunque puede verse incrementada la magnitud de
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DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

los efectos. No obstante, si toma mas Desloratadina Glenmark del que le han dicho, pdngase en
contacto con su médico o farmacéutico. _

Si olvidé tomar DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos:

Si olvidé tomar su dosis a su hora, tdmela lo antes posible, y después contindie con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis individuales olvidadas.

Si dejé de tomar DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos:

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Desloratadina Glenmark puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. En adultos, los efectos adversos fueron
aproximadamente los mismos que con un comprimido que no contiene principio activo. Sin
embargo, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza se comunicaron mas frecuentemente
que con un comprimido que no contiene principio activo. En adolescentes, el dolor de cabeza fue
la reaccién adversé comunicada mas frecuentemente.

Durante la comercializacién de Desloratadina, se han comunicado muy raramente casos de
reacciones alérgicas graves tales como anafilaxia, angioedema, disnea, prurito, eritema y urticaria.
También se han comunicado muy raramente palpitaciones, latidos cardiacos rapidos, dolor de
estomago, nauseas (ganas de vomitar), vémitos, diarrea, mareo, somnolencia, dificultad para
dormir, dolor muscular, alucinaciones, convulsiones, agitacién con aumento de movimiento
corporal, inflamacion del higado y alteracion en las pruebas de la funcién hepatica.

Con frecuencia no conocida en pediatricos se han reportado eventos tales como prolongacién del

QT, arritmia, - bradicardia, comportamiento anormal y agresién.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de DESLORATADINA GLENMARK '
Mantenga este medicamento fuera de la vista y alejado del alcance de los nifios.

°
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- DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Consulte a su farmacéutico
sobre como deshacerse de los medicamentos que ya no utiliza. Estas medidas ayudaran a
proteger el medio ambiente. Conservar a temperatura menos a 25°C.

6. Informacion adicional

Composicién de DESLORATADINA GLENMARK Comprimidos:

° El principio activo es desloratadina. - '

Cada comprimido recubijerto contiene 5 mg de desloratadina.

. Los demas componentes son: Celulosa microcristalina, Lactosa monohidrato, Aimidén de
maiz, Silice coloidal anhidra, Estearato de magnesio. '

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

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160

Hospital Pedro de Elizalde (011) 4300-2115 / 4362-6063

Hospital Dr. Juan A. Fernandez (011) 4808-2655

CONSERVACION

Conservar a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
DESLORATADINA GLENMARK: 7 y 14 comprimidos.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA - NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
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DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

Si este medicamento le produjo algiin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO
EFECTO, comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-
LINE disponible en http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° XXXXX

Elaborado por

Glenmark Pharmaceuticals Limited

Plot No. S-7 Colvale Industrial Estate, Colvale,
Bardez, GOA, IN-403 513, india

Importado por

Glenmark Generics S.A.

Calle 9 N° 593 Parque Industrial Pilar

(B1629MAX) Pilar, Bs. As., Argentina T +54 0230-4529555
www.glenmarkpharma.com

Direccion técnica: Alicia Gentile - Farmacéutico

Ultima revisién: DD/MM/AA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

SARIC Adriana Soledad
CUIL 27299954132
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DESLORATADINA GLENMARK

Comprimidos
PROYECTO DE PROSPECTO
DESLORATADINA GLENMARK
DESLORATADINA 5 MG
Comprimidos
VENTA BAJO RECETA | INDUSTRIA INDIA

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido contiene: Desloratadina 5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 276,050 mg, Lactosa monohidrato 98,800 mg, Almidén de maiz
11,000 mg, Silice coloidal anhidra 0,200 mg, Estearato de magnesio 3,950 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antihistaminico.

Clasificacion ATC: RO6AX27

' INDICACIONES

Esta indicado en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de edad para el alivio de sintomas
asociados con:

- rinitis alérgica.

- urticaria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Grupo farmacoterapéutico: antihistaminicos — antagoniéta H4, Cédigo ATC: ROBA X27

Mecanismo de accion,
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DESLORATADINA GLENMARK

Comprimidos

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accién prolongada, no sedante, con una actividad
antagonista selectiva en el receptor H; periférico. Después de la administracion oral, desloratadina
bloquea selectivamente los receptores H periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en
el sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen Ia inhibicién
de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las células
cebadas/baséfilos humanos, asi como la inhibicion de la expresion de la molécula de adhesién P-
- selectina en las células endoteliales. La relevancia clinica de estas observaciones atin estan por
confirmarse.

Eficacia clinica y seguridad

En un ensayo clinico con dosis multiple, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina
'diariamente durante 14 dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente
relevantes. En un ensayo de farmacologia clinica, en el cual desloratadina se administré a una dosis de

45 mg diarios (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no se observo prolongacion del intervaio
QT.

En ensayos de interaccién con ketoconazol y eritromicina en dosis muiltiple, no se observaron cambios
clinicamente relevantes en las concentraciones plasmaéticas de desloratadina.

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos controlados,
a la dosis recomendada de 5 mg diarios, no hubo aumento de la incidencia de somnolencia en
comparacion con placebo. En ensayos clinicos, la desloratadina administrada a una dosis diaria Gnica
de 7,5 mg no afectd a la actividad psicomotriz. En un estudio de dosis Unica realizado en adultos,
desloratadina 5 mg no afect6 a las medidas estandar relativas a la capacidad de realizacion del vuelo
incluyendo la exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.

En ensayos de farmacologia clinica, la coadministracién con alcohol no aumenté el deterioro inducido
por el alcohol en el comportamiento, ni aumenté la somnolencia. No se hallaron diferencias significativas
en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los grupos de desloratadina y placebo, tanto si se
administraba sola o con alcohol.

En pacientes con rinitis alérgica, la desloratadina fue eficaz en el alivio de sintomas tales como
estornudos, rinorrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de paladar.
La desloratadina control6 eficazmente los sintomas durante 24 horas.

Poblacién pediatrica
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DESLORATADINA GLENMARK
Comprimidos

La eficacia de desloratadina comprimidos no ha quedado demostrada del todo en ensayos con pacientes
adolescentes desde los 12 hasta los 17 afios de edad.

Ademas de las clasificaciones establecidas de estél_cional y perenne, la rinitis alérgica se puede Clasificar
alternativamente como rinitis alérgica intermitente y rinitis alérgica persistente segun la duracion de los
sintomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de sintomas durante menos de 4
dias a la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se define como la
presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

La desloratadina fue eficaz en aliviar la carga de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la
puntuacion total del cuestionario de calidad de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observé en
las areas de los problemas practicos y en las actividades diarias limitadas por los sintomas.

Se estudi6 la urticaria idiopatica crénica como modelo clinico de afecciones que cursan con urticaria, ya
que la patofisiologia subyacente es similar, con independencia de su etiologia, y porque se puede
reclutar a los pacientes crénicos mas facilmente de forma prospectiva. Como la liberacion de histamina
es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadina sea eficaz en
el alivio sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademas de la urticaria idiopatica
cronica, tal y como se recomienda en las indicaciones clinicas.

En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracién en pacientes con urticaria
idiopatica cronica, la desloratadina fue eficaz en el alivio del prurito y en la disminucién del tamafio y
numero de ronchas cutaneas al final del primer intervalo de dosificacién. En cada enéayo, los efectos se
mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como en el caso de ensayos con ofros
- antihistaminicos en urticaria idiopatica crénica, se excluyé a la minoria de pacientes que fueron
identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observé una mejora en el prurito de mas
dei 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina en comparacion con el 19 % de los
pacientes tratados con placebo. El tratamiento con desloratadina también redujo significativamente Ia
interferencia con la relacién entre el sueiio y la vigilia, medida mediante una escala de cuatro valores

utilizada para valorar estas variables.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
Absorcién'

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar dentro de los 30 minutos de su
administracion. Desloratadina es bien absorvida alcanzéndose la concentracién maxima después de
aproximadamente 3 horas; la semivida de eliminacion es de aproximadamente 27 horas. El grado de

acumulacion de desloratadina fue coherente con su semivida (aproximadamente 27 horas) y con una
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frecuencia de dosificacion de una vez al dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a
la dosis en el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En un ensayo farmacocinético en el que los valores demograficos del paciente fueron comparables a
los de la poblacién general con rinitis alérgica estacional, el 4 % de los sujetos alcanzé una concentracion
mayor de desloratadina. Este porcentaje puede variar segln los antecedentes étnicos. La concentracion
maxima de desloratadina fue unas 3 veces mas alta después de aproximadamente 7 horas con una
semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas. El perfil de seguridad de estos sujetos no fue
diferente al de la poblacién general.

Distribucién

Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasmaéticas. Después de la dosificacion
una vez al dia de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia clinicamente

relevante de acumulacion del medicamento.
Biotransformacion

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y por lo tanto,
no se pueden excluir completamente algunas interacciones con otros medicamentos. In vivo
desloratadina no inhibe el CYP3A4 y estudios in vitro han demostrado que el medicamento no inhibe el
CYP2D6 y que no es un sustrato ni un inhibidor de la P-glicoproteina.

Eliminacion

En un ensayo de dosis Unica utilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningan efecto de
los alimentos (desayuno altamente caldrico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina. En
otro estudio, el zumo de pomelo no afecté la disponibilidad de la desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal

Se ha comparado la farmacocinética de desloratadina en pacientes con insuficiencia renal crénica (IRC)
con la de sujetos sanos en un ensayo de dosis Unica y en otro de dosis multiples. En el de dosis Unica,
la exposicién a desioratadina fue aproximédamente 2y 2,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a
moderada y con IRC grave, respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. En el estudio a dosis
multiples, el estado estacionario se alcanz6 después del dia 11, y en comparacion con los sujetos sanos,
la exposicion a desloratadina fue ~ 1,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y ~ 2,5 veces
mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicién (AUC y Cmax) de
desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron clinicamente relevantes desde el punto de vista

clinico.
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DATOS PRE CLINICOS DE SEGURIDAD

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios no clinicos llevados a cabo
con desloratadina y loratadina demostraron que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el
perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicién a desloratadina.

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun
los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccién y el desarrollo. Se demostré la ausencia de
potencial ca-rcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION
Posologia
Adultos y adolescentes (a partir de los 12 arios de edad)

La dosis recomendada de Desloratadina Glenmark 5 mg Comprimidos es un comprimido una vez al dia.

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias por semana o menos de
4 semanas) debera manejarse de acuerdo con la evaluacion de los antecedentes de enfermedad del
paciente y el tratamiento podra discontinuarse luego de que los sintomas se resuelvan y reiniciarse

cuando estos vuelvan a aparecer.

En rinitis alérgica persistente (la presencia de sintomas durante 4 dias o mas por semana y durante mas
de 4 semanas), se le puede proponer al paciente un tratamiento continuado durante los periodos de
exposicion a alérgenos.

Poblacién pediatrica

Existe una experiencia limitada sobre eficacia en ensayos clinicos con el uso de desloratadina en
adolescentes de 12 a 17 arios de edad.

La seguridad y eficacia de Desloratadina Glenmark 5 mg Comprimidos en nifios por debajo de los 12
. afios de edad no se han establecido. No se cuenta con datos disponibles.

Método de administracion
Via oral.
El comprimido debe tragarse con suficiente cantidad de liquido (ej., un vaso de agua).

La dosis puede ingerirse con o sin alimentos.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a cualquiera de los excipientes listados al comienzo, o a la
loratadina. '

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En caso de insuficiencia renal grave, la desloratadina Glenmark 5 mg Comprimidos debe usarse con
precaucion. '

La desloratadina- debe administrarse con precaucién en pacientes con antecedentes médicos o
familiares debconvulsiones, principalmente en nifios mas jévenes, que son mas susceptibles a desarrollar
nuevos casos de convulsiones con el tratamiento de desloratadina. Los profesionales de la salud pueden
considerar la posibilidad de discontinuar la desloratadina en pacientes que experimenten una convulsién
durante el tratamiento. :

Los pacientes con raros problemas hereditarios de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa

Lapp o mala absorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones clinicamente relevantes en ensayos clinicos con los comprimidos
de desloratadina cuando se co-administraron con eritromicina o ketoconazol.

En los ensayos de farmacologia _CIinica, los comprimidos de desloratadina tomados concomitantemente
con alcohol no potenciaron el comportamiento de los efectos perjudiciales del alcohol. De todos modos,
se han reportadovcasos de intolerancia e intoxicacién con alcohol durante el uso posterior a su
comercializacion. Por lo tanto, se recomienda precauciéon si se consume alcohol de manera
concomitante.

Poblacién pediatrica

Los estudios de interaccion se han realizado Gnicamente con adultos.
Fertilidad, embarazo y lactancia:

Embarazo

Una gran cantidad de datos sobre mujeres embarazadas (mas de 1.000 embarazos) no indican
- malformacién o toxicidad fetal/neonatal con desloratadina. Los estudios realizados en animales no
indican efectos dafiinos directos o indirectos con relacién a toxicidad reproductiva. Como medida

precautoria, es preferible evitar el uso de desloratadina durante el embarazo.
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Lactancia

Se ha identificado desloratadina en recién nacidos/infantes lactantes de mujeres que -recibian
tratamiento. El efecto de desloratadina sobre los recién nacidos / infantes se desconoce. Se debera
tomar una decisién sobre discontinuar la lactancia o discontinUar/abstenerse del tratamiento con
desloratadina teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio de la terapia para

la mujer.
Fertilidad

No se cuenta con datos disponibles sobre la fertilidad en el hombre y la mujer.

Efectos sobré la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

La medicacion puede producir disminucién de la capacidad de reaccion o suefio a las dosis
recomendadas. Si esto ocurre, absténgase de conducir y mahejar magquinarias.

REACCIONES ADVERSAS
Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos en un rango de indicaciones que incluian rinitis alérgica y urticaria idiopatica
crénica, con dosis recomendadas de 5 mg diarios, los efectos no deseados con desloratadina se
reportaron en el 3% de los pacientes que exceden a los tratados con placebo. Las reacciones
adversas mas frecuentes reportadas superiores al placebo fueron fatiga (1 ,2%), sequedad de la boca
(0,8%) y dolor de cabeza (0,6%).

Poblacion pediatrica

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad, el evento adverso
mas frecuente fue el dolor de cabeza; este ocurri6 en el 5,9% de los pacientes tratados con
desloratadina y 6,9% de los pacientes que recibieron placebo.

Lista tabulada de reacciones adversas

La frecuencia de reacciones adversas en el ensayo clinico reportadas superiores al placebo y otros
efectos no deseados reportados durante el periodo posterior a su comercializacion se listan en la

- siguiente tabla. Las frecuencias se definen como muy frecuente (21/10), frecuente (21/100 a <1/10),
poco frecuente (21/1000 a <1/100), raro (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raro (<1/10.000) y desconocido
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Sistema por Clase de Frecuencia | Reacciones adversas observadas
Organo con desloratadina
Trastornos psiquiatricos Muy raro { Alucinaciones
desconocido Comportamiento anormal, agresion
' Trastornos del sistema Frecuente | Dolor de cabeza
nervioso Muy raro Mareos, somnolencia, insomnio,
hiperactividad psicomotora,
convulsiones
Trastornos cardiacos Muy raro ‘Taquicardia, palpitaciones
Desconocido Prolongacién del QT
Trastornos Frecuente Boca seca "
gastrointestinales Muy raro Dolor abdominal, ndusea, vomitos,
dispepsia, diarrea
Trastornos hepatobiliares | Muy raro Elevaciones de las enzimas
Desconocido hepaticas, aumento de la bilirrubina,
hepatitis, ictericia
Trastornos del tejido | Desconocido Fotosensibilidad
subcutaneo y de la piel
“Trastorno musculo- Muy raro “Mialgia
esquelético y del tejido
conectivo
Trastornos generales y - Frecuente Fatiga
episodios en el sitio de Muy raro Reacciones de hipersensibilidad
administracion (tales como anafilaxia, angioedema,
disnea, prurito, eritema y urticaria)
Desconocido Astenia

Lista tabulada de reacciones adversas

La frecuencia de reacciones adversas en el ensayo clinico reportadas superiores al placebo y otros

efectos no deseados reportados durante el periodo posterior a su comercializacion se listan en la

siguiente tabla. Las frecuencias se definen como muy frecuente (21/10), frecyente (21/100 a
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<1/10), poco frecuente (21/1000 a <1/100), raro (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raro (<1/10.000) y
desconocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

investigaciones Desconocido Aumentq de peso
Trastornos de la Desconocido Aumento del apetito
nutricién y el

metabolismo

Poblacion pediatrica

Otros efectos no deseados reportados durante el periodo posterior a su lanzamiento en pacientes
pediatricos, con frecuencia desconocida, incluyeron prolongacion del QT, arritmia, - bradicardia,
comportamiento anormal y agresion.

Reporte de reacciones adversas sospechadas

Es.importante_ reportar sospecha de reacciones adversas luego de la autorizacion del producto _
medicinal. Esto permite un monitoreo continuo del balance beneficio/riesgo del producto medicinal.
- Si este medicamento le produjo algiin EFECTO ADVERSO / NO DESEADO o NO CAUSO
EFECTO, comuniquese con el ANMAT mediante el FORMULARIO DE NOTIFICACION ON-LINE
disponible en http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

SOBREDOSIS

El perfil de evento adverso asociado con sobredosis, segun lo observado en el uso posterior a su
comercializacion, es similar al observado con las dosis terapéuticas, pero la magnitud de los
efectos puede verse incrementada.

Tratamiento

En caso de sobredosis, tomar medidas estandares para remover el principio activo no absorbido.
Se recomienda llevar a cabo un tratamiento sintométicp y de apoyo.

La desloratadina no se elimina por hemodilisis; se desconoce si esta se elimina por dilisis
peritoneal.

Sintomas

En base a dosis mdultiples administradas en un ensayo clinico, en el cual se administraron hasta 45
mg de desloratadina (nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente

relevantes.

Poblacion pediatrica
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El perfil de evento adverso asociado con sobredosis, segun lo observado en el uso posterior a su
comercializacion, es similar al observado con las dosis terapéuticas, pero la magnitud de los

efectos puede verse incrementada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mésv cercano ¢ comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Niﬁbs Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital Dr. A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 / 0800-333-0160

Hospital Pedro de Elizalde (011) 4300-2115/ 4362-6063

Hospital Dr. Juan A. Fernindez (011) 4808-2655

CONSERVACION

Conservar a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
DESLORATADINA GLENMARK: 7 y 14 comprimidos.

“JANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA - NO
UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® XXXXX

Elaborado por

Glenmark Pharmaceuticals Limited

Plot No. S-7 Colvale Industrial Estate, Colvale,
Bardez, GOA, IN-403 513, India .

~ Importado por
Glenmark Generics S.A.
Calle 9 N° 593 Parque Industrial Pilar

(B1629MAX) Pilar, Bs. As., Argentina T +54 0230-4529555
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www.glenmarkpharma.com

Direccioén técnica: Alicia Gentile- Farmacéutico

Ultima revision: DD/MM/AA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

SARIC Adriana Soledad
CUIL 27299954132
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
DESLORATADINA GLENMARK
DESLORATADINA 5 MG
Comprimidos - Via Oral
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA INDIA

FORMULA
Cada comprimido contiene: Desloratadina 5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Lactosa monohidrato, Aimidén de maiz, Silice coloidal
anhidra, Estearato de magnesio.

Lote N°
Vencimiento

CONTENIDO: 7 comprimidos*
Conservar a temperatura menor a 25°C

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° XXXXX

Elaborado por
Glenmark Pharmaceuticals Limited

CHIALE Carlos Alberto

Importado por CUIL 20120911113

Glenmark Generics S.A.

b

7, OTA: Mismo texto para los envases conteniendo 14 cong.gm O%
anmMat
SARIC Adriana Soledad

CUIL 27299954132
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' Comprimidqs
_PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
DESLORATADINA GLENMARK
DESLORATADINA 5 MG
Comprimidos — Via Oral
VENTA BAJO RECETA’ INDUSTRIA INDIA

FORMULA
+ Cada comprimido contiene: Desloratadina 5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 276,050 mg, Lactosa monohidrato 98,800 mg, Almidén de
maiz 11,000 mg, Silice coloidal anhidra 0,200 mg, Estearato de magnesio 3,950 mg.

Lote N°
Vencimiento

CONTENIDO: 7 comprimidos*
POSOLOGIA: seglin prescripcién médica.

Conservar a temperatura menor a 25°C. :
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® XXXXX

Elaborado por
Glenmark Pharmaceuticals Limited
Plot No. 8-7 Colvale Industrial Estate, Bardez, GOA, IN 403513, India
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Importado por

Glenmark Generics S.A.

Calle 9 N° 593 Parque Industrial Pilar

(B1629MAX) Pilar, Bs. As., Argentina T +54 0230-4529555
www.glenmarkpharma.com

Direccion técnica: Daniel Ziegler — Farmacéutico

*NOTA: Mismo texto para los envases conteniendo 14 comprimidos. -

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

/%

aonmat

SARIC Adriana Soledad
CUIL 27299954132




10 de octubre de 2018

DISPOSICION N° 833

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

CERTIFICADO N° 58834

TROQUELES
EXPEDIENTE N°© 1-0047-2001-000215-18-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Trogquel

DESLORATADINA 5 mg - COMPRIMIDO 654055

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://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  PAQIRALPHRAR), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA




SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen '

m CUIL 27319639956

anmaot
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Buenos Aires, 09 DE OCTUBfoE DE 2018.-

DISPOSICION N° 833

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

CERTIFICADO N° 58834

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
“inscripcién 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

Titular de especialidad medicinal: GLENMARK GENERICS S.A.
Representante en el pais: No corresponde;

N° de Legajo de la empresa: 7250

- 2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: DESLORATADINA GLENMARK
Nombre Genérico (IFA/s): DESLORATADINA
Concentracion: 5 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (#54-11) 4340-0800.~ httpe//www.anmatigovar= Repdblica. Argenting

Productes Madicos INAME: INAL sede Alsina Side Central
Av..Belgrang 1480 AviGaseros- 2161 Estados Unides 25 Alsina B65/671 AV, de Mayd 869
(C1093AAP), CABA {C1264AADY, CABA. (C1101AAAY, CABA {C1087AATL), CABA (CIDBARADY, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DESLORATADINAS mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 276,05 mg CUBIERTA 1
LACTOSA MONOHIDRATO 98,8 mg CUBIERTA 1
ALMIDON DE MAIZ 11 mg CUBIERTA 1

SILICE COLOIDAL ANHIDRA 0,2 mg CUBIERTA 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3,95 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: 7 COMPRIMIDOS POR BLISTER
| Cdntenido por envase secundario: 1 BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
2 BLISTERS CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS CADA UNO
Presentaciones: 7, 14 |
Periodo de vida util: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 25° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Conservacién a temperatura ambiente: Hasta No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA |
Cédigo ATC: RO6AX27

Accidn terapéutica: Antihistaminico.

Tel. (+54-11) 43400800~ ht"tp:/[www.anmat.gov.ac-- Repdblica-Argenting

Productos Médicos: INAME INAL Sede Alsiag’ Seda Centeal

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos'25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP),-CABA: {C1264AAD), CABA; {CI101AARY, CABA {CLUB7ARD), CABA (C1DB4AADY; CABA.
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Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Estd indicado en adultos y adolescentes a partir de los 12 afios de
- rinitis alérgica. - urticaria.

edad para el alivio de sintomas asociados con:

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
GLENMARK PLOT NO S-7, COLVALE INDUSTRIAL | GOA INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS ESTATE, COLVALE, BARDEZ, GOA, IN- INDIA)
LIMITED __ 403 513,
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
GLENMARK | PLOT NO S-7, COLVALE INDUSTRIAL | GOA INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS ESTATE, COLVALE, BARDEZ, GOA, IN- INDIA)
LIMITED 403 513,
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Domicilio de la planta ‘Localidad Pais
GLENMARK PLOT NO S-7, COLVALE INDUSTRIAL GOA~ INDIA (REPUBLICA DE LA
PHARMACEUTICALS ESTATE, COLVALE, BARDEZ, GOA, IN- : INDIA)
LIMITED : 403 513,
d)Control de calidad: ~
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
GLENMARK GENERICS 0603716 CALLE 9 N°593, PILAR - ARGENTINA
S.A. PARQUE INDUSTRIAL BUENOS
PILAR AIRES
Tel..(+54-11) 4340-0800 < Hitep:/www.anmat.govar - Repdblica Argenting
Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av.Balgrang 1480 Avi:Caseros 2161 Estados Unithos:25 Alsina 665/671 Av, de Mayo:869
(C109344P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA {C1087ARTY, CABA (C1084AAD), CABA
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Pais de elaboracién: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

Pais de origen: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

Pais de procedencia del producto: INDIA (REPUBLICA DE LA INDIA)

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000215-18-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat

Tel. (#54-11) 4340=0800 < http://www.anmat:goviar - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina’ Sede Cantral
Av..Balgrano 1480 Av::Caseros 2161 Estados Unidos:25 Alsina 665/671 _Av de Mayo:869:
(C1093A4P); CABA {C1264AAD), CABA {E1101AAA), CABA {CLO87AAL}, CABA (C1UBAAAD), CABA:
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