Histadicasone

Desloratadina 5 mg B
Betametasona 0,6 mg Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen su mismo problema, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢Queé contiene Histadicasone?

Histadicasone es una combinacién de un antihis-
taminico junto a un glucocorticoide, que funciona
como un antialérgico que no produce somnolencia,
ayudando a controlar las reacciones alérgicas y sus
manifestaciones clinicas.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Histadicasone?

Esta indicado para estados alérgicos que requie-
ren tratamiento combinado con un antihistamini-
co y un corticoide sistémico: dermatitis atdpica,
angioedema, urticaria, rinitis alérgica estacional y
perenne, reacciones alérgicas alimentarias y medi-
camentosas, dermatitis por contacto y manifesta-
ciones oculares de tipo alérgico (como conjuntivi-
tis alérgica).

¢En qué casos no debo tomar Histadicasone?

No debe tomar si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a desloratadina, a betame-
tasona o a cualquier otro componente del producto (ver
“Informacion adicional”).

- Padece alguna infeccion sistémica micética y no esta
siendo tratada.

- Debe vacunarse. Dado que esta recibiendo tratamien-
to corticoesteroideo, no debe vacunarse contra la virue-
la ni realizar ninguin otro proceso de inmunizacion.

- Padece tuberculosis.

- Padece herpes, herpes zoster, amebiasis latente (in-
feccién por parasitos intestinales), poliomielitis (enfer-
medad infecciosa que afecta la médula espinal, provo-
cando atrofia muscular y pardlisis), alteraciones de los
ganglios linfaticos (luego de vacunarse con BCG) o car-
cinomas con metastasis.

No administrar en nifios menores de 2 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Padece Ulcera géstrica o duodenal activa o latente.

- Padece caolitis ulcerosa no especifica (con probabilidad
inminente de perforacién), abscesos u otra infeccién
pidgena, diverticulitis (dolor abdominal, fiebre, nduseas,
cambio en los habitos intestinales debidos a una infla-
macién o infeccién en uno o mas de los sacos del trac-
to digestivo), anastomosis intestinal reciente (cirugia que
consta de conexién de dos asas del intestino).

- Presenta problemas renales.

- Padece hipertension arterial.

- Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad
cardiaca (falla cardiaca, infarto de miocardio).

- Padece epilepsia.

- Padece o ha padecido migrafa.

- Padece o ha padecido hipotiroidismo.

- Padece o ha padecido cirrosis hepatica.

- Tiene tendencia a la trombosis (formacién de coagulos
en vasos sanguineos).

- Padece osteoporosis.

- Padece miastenia gravis.

- Se encuentra bajo tratamiento con medicamentos inhibi-
dores de la colinesterasa (como donepecilo, rivastigmina).
- Presenta vision borrosa o alteraciones visuales (como
glaucoma de angulo cerrado o abierto, cataratas, core-
orretinopatia serosa central (distorsiéon de la vision por
acumulacion de liquido debajo de la retina)).

- Padece una infeccién ocular por herpes simple.

- Presenta niveles bajos de potasio o calcio y niveles al-
tos de sodio en sangre.

- Se encuentra en periodo de menopausia.

- Ha tenido contacto con personas afectadas por vari-
cela o sarampién.

- Padece enfermedad de Addison (enfermedad en la
que las glandulas suprarrenales no producen suficien-
tes hormonas).

- Ha presentado euforia, insomnio, cambios de humor
o de la personalidad. Puede verse agravada la inesta-
bilidad emocional.

- Padece o ha padecido situaciones de estrés fisico o
emocional.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estd amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. Esto es importante ya que des-
loratadina y betametasona pueden afectar la accion y
depuraciéon de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accion de desloratadina y betametasona. En
especial inférmele si esta bajo tratamiento con ciertos
medicamentos como: fluoxetina, cimetidina, digoxi-
na, antihipertensivos, diuréticos (como furosemida, hi-

droclorotiazida), laxantes estimulantes, anfotericina B,
warfarina, acenocumarol, heparina, metformina, piogli-
tazona, insulina, carbamazepina, fenobarbital, fenitoi-
na, efedrina, antiinflamatorios no esteroides (como ibu-
profeno), aspirina o salicilatos, antibiéticos/antifingicos
(como eritromicina, ketoconazol, azitromicina, rifampici-
na), atropina, metotrexato, ciclosporina, estrégenos, so-
matotropina, neostigmina, piridostigmina.

¢Qué dosis debo tomar de Histadicasone y por
cudnto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

Para su informacion, las dosis orientativas son:

Adultos y nifios mayores de 12 arios de edad: 1 compri-
mido, en una Unica toma.

¢Como debo tomar Histadicasone?
El producto puede ser administrado con o fuera de las
comidas.

¢Si padezco problemas de rifidn, es necesario mo-
dificar la dosis de Histadicasone?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modi-
ficar la dosis de Histadicasone?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

¢En los pacientes de edad avanzada es necesario mo-
dificar Ia dosis de Histadicasone?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

¢Debo tener alguna precaucion al administrar
Histadicasone en nifios?

En nifios, cuando Histadicasone se administra de mane-
ra prolongada, debe vigilarse atentamente el crecimien-
to y el desarrollo.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Histadicasone?



Si usted olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto co-
mo lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la si-
guiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Histadicasone
mayor a la indicada por mi médico?

Sitoma mas de la cantidad indicada, consulte a su médico.
En caso de sobredosificacion, concurra al hospital mas
cercano o consulte a los centros toxicolégicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Histadicasone?
Como todos los medicamentos, Histadicasone puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas que se han observado con
mayor frecuencia con desloratadina, incluyen: faringitis,
sequedad bucal, sequedad de garganta, mialgias, som-
nolencia, dolor de cabeza, nauseas, vértigo, fatiga, sin-
tomas pseudogripales, mareo, dispepsia (malestar des-
pués de comer).

Las reacciones adversas que se han observado con
mayor frecuencia con betametasona, incluyen: reten-
cién de liquido, insuficiencia cardiaca congestiva en
pacientes susceptibles, hipertension arterial, debilidad
muscular, pérdida de masa muscular, miopatia corti-
coesteroidea (infeccién causada por un hongo llama-
do Candida albicans), agravamiento de miastenia gra-
vis (movimientos involuntarios bruscos), osteoporosis,
fracturas vertebrales por compresion, fracturas patolo-
gicas de los huesos largos, ruptura de tendones, nau-
seas, Ulcera péptica, hemorragia digestiva, pancreatitis,
distension abdominal, esofagitis péptica (inflamacion
del esofago), alteracion en la cicatrizacién de heridas,
atrofia cutanea, adelgazamiento y fragilidad de la piel,
petequias (pequefios derrames vasculares) y equimo-
sis (hematomas), eritema facial (enrojecimiento de la
piel de la cara), aumento de la sudoracién, disminucion

o ausencia de respuesta a pruebas cutaneas, dermati-
tis alérgica (reaccion de la piel ocasionada por contacto
con una sustancia), urticaria (erupcion de la piel), ede-
ma angioneurético (hinchazoén de la cara, ojos, labios o
lengua, o dificultad para respirar), hiper o hipopigmen-
tacion, convulsiones, aumento de la presién intracra-
neana con papiledema (pseudotumor cerebral), vértigo,
dolor de cabeza, irregularidades menstruales, desarro-
llo de un estado cushingoide (niveles aumentados en
sangre de la hormona cortisol), cese del crecimiento in-
trauterino fetal o de la nifiez, falta de respuesta cortico-
suprarrenal e hipofisaria secundaria, particularmente en
situaciones de estrés (como traumatismos, cirugia, en-
fermedad), disminucion de la tolerancia a los hidratos
de carbono, manifestaciones de diabetes mellitus laten-
te, aumento de los requerimientos de insulina o hipo-
glucemiantes orales en pacientes con diabetes, catara-
tas posteriores subcapsulares, aumento de la presién
intraocular, glaucoma, exoftalmia (hinchazén de uno o
ambos ojos que hace que se salgan de la cavidad), adi-
posis (acumulacion excesiva de grasa en el cuerpo), au-
mento de peso, aumento de apetito, insomnio, euforia,
cambios del humor, depresién, cambios de la persona-
lidad, hiperirritabilidad, tromboembolias, incremento de
la predisposicién a infecciones, enmascaramiento de in-
fecciones, activacion de infecciones latentes, infeccio-
nes oportunistas, reacciones de hipersensibilidad, pu-
diendo incluso presentarse reacciones anafilacticas con
hipotension, broncoespasmo.

En hombres puede alterar la motilidad y el nimero de
espermatozoides.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos o
bebidas durante el tratamiento con Histadicasone?
No tome alcohol durante el tratamiento con Histadicaso-
ne, dado que pueden presentarse reacciones adversas.

¢Como debo conservar Histadicasone?
Debe conservarse a temperatura no superior a 30°C,

preferentemente en su envase original y protegido de
la humedad.

No utilice Histadicasone después de su fecha de ven-
cimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del
alcance de los nifnos.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Desloratadina 5,00 mg; Betametasona 0,60 mg.
Excipientes: Cellactose 80 (lactosa monohidrato - polvo
de celulosa), croscarmelosa sodica, estearato de mag-
nesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dioxido de tita-
nio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, éxido
férrico rojo, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:
Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Q Comprimidos redondos, de color rosa, codificados en
una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adver-
sas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Histadicasone en la pagina web
de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lla-
mar a ANMAT responde:
& 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestra linea directa de farmacovigilancia:

Q (011) 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
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