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Lidil Cort Plus

Fluticasona / Azelastina

Spray nasal

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 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.

Accién terapéutica
Corticoide antialérgico, antiinflamatorio y antihistaminico nasal.
Codigo 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 afos de edad.

Accién farmacolégica

Lidil Cort Plus contiene dos principios activos con diferentes mecanismos de accion, que actian 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 actlian 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 accién antialérgica prolongada, con
propiedades antagonistas selectivo de los receptores Hj, estabilizadoras de mastocitos y antiinflamatorias.
Tanto en estudios /in vivo como in vitro, se demuestra que Azelastina inhibe la sintesis o la liberacién de
mediadores quimicos que intervienen en las 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 administracién de Azelastina.

Farmacocinética:

Absorcion: Luego de la aplicacion nasal de 200 mcg de Fluticasona propionato y de 548 mcg de Azelastina
clorhidrato en cada fosa nasal, el pico plasmatico (Cp,) fue de alrededor de 10,3 pg/ mly de 194,5 pg/ ml
respectivamente. El tiempo promedio hasta el pico de exposicion (Ty.y) de una dosis Unica, fue de 1 hora
para Fluticasona y 0,5 horas para Azelastina.

Distribucién: Tanto Fluticasona como Azelastina, tienen un alto volumen de distribucién. La unién 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 hepético 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.

Eliminacion: Tras la administracion intravenosa de Fluticasona, ésta exhibié una vida media de eliminacion
de 7,8 horas. Menos del 5% se elimina por orina como metabolitos y el resto lo hace por excrecion
con la bilis. Luego de la administracion intranasal de Azelastina, la vida media de eliminaciéon 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 0,050 mg de Fluticasona propionato y 0,137 mg de Azelastina clorhidrato.
Adultos y niflos mayores de 12 afios: 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 alérgeno.

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

Nifos menores de 12 afos: No esta indicado para esta poblacion.

Personas de edad avanzada: No se requiere ajuste de dosis en esta poblacion.

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

Forma de administracién

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.

1. Limpie bien su nariz de secreciones.

2. Agite el envase suavemente, y remueva la tapa del aplicador.

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

4. 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.

5. Espire, y repita esta operacion en la otra fosa nasal.

6. 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 esté contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. Niflos menores de 12 afos.

Advertencias y precauciones

Somnolencia: Estudios clinicos mostraron que algunos pacientes manifestaban somnolencia. Estos pacientes
deben tener la precaucion de no realizar tareas peligrosas que requieran atencién, como operar maquinaria o
manejar vehiculos, después de la inhalacién 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 perforacién
nasal septal en estudios con Fluticasona / Azelastina. Pacientes quienes hayan experimentado recientemente
ulceracién 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 Céndida albicans. Estas infecciones pueden requerir la
instauracién de un tratamiento local adecuado y la interrupcion de la administracién 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 nifos 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 sarampion, 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 precaucién en pacientes con
enfermedades bacterianas, micéticas, virales o parasitarias, locales o sistémicas, sin tratamiento.

Efectos sobre el eje Hipotdlamo-Pituitario-Adrenal: EI uso de dosis superiores a las recomendadas de
corticoides, puede ocasionar signos y sintomas de hipercorticismo y/o supresion de la funcion hipéfiso-
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.

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 nifios menores de
12 anos. Se ha informado disminucién de la velocidad de crecimiento en nifios 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 nifios 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 supresion
suprarrenal en pacientes que recibieron ambos medicamentos concomitantemente. Se recomienda no
administrar concomitantemente Fluticasona y ritonavir. Se ha informado una interaccién 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.

Reacciones adversas

En general, los efectos adversos suelen estar relacionados con irritaciéon de la mucosa nasal, como ser: Epistaxis,
llcera nasal, perforacién del septo nasal, retardo en la curacién de heridas, infeccién por Candida albicans.
Si se exceden las dosis recomendadas, en individuos particularmente sensibles o que se encuentren
en tratamiento simulténeo 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,
inmunosupresion. También pueden ocurrir: Disgeusia, cefaleas, fiebre, tos, congestion nasal, rinitis, infeccion
viral, infeccién del tracto respiratorio superior, faringitis.

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

Alteraciones cardiacas: Fibrilacién auricular, palpitaciones, aumento de la frecuencia cardiaca.
Alteraciones oculares: Visién borrosa, cataratas, conjuntivitis, sequedad e irritacion ocular, glaucoma,
aumento de la presion ocular, alteracion 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 cuténea,
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.

Sobredosificaciéon

Se han administrado dosis diarias de hasta 80 mg 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
administracion en forma lenta y progresiva. En los casos de sobredosis de Azelastina, es improbable que
resulte en reacciones adversas clinicamente significativas, a excepcion de un incremento en la somnolencia.
Dosis Unica oral de 16 mg 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.

Presentacion
Lidil Cort Plus Spray nasal: Envase conteniendo 120 dosis.

Venta bajo receta. /ndustria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 59.412. Directora Técnica: Jorgelina
D’Angelo, Farmacéutica. Elaborado en Alvaro Barros 1113, B1838CMC, Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacién: Marzo de 2021.

Agitar bien antes de usar.
Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Informacién a profesionales y usuarios: 7 0-800-333-5658
Roemmers S.A.I.C.F., Fray Justo Sarmiento 2350, B1636AKJ Olivos, Pcia. de Buenos Aires.

www.roemmers.com.ar
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