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Disposicién

Niimero: DI-2018-3467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013612-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013612-17-0 del Registro de la Admmrstracwn
Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA SA,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especiatidad Medicinal denominada: HIDROTISONA / HIDROCORTISONA, forma farmacéutica
y-concentracion; COMPRIMIDOS, HIDROCORTISONA 10 mg, autorizado por el Cert1ﬁcad0 Ne
17.771.

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 Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1 490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
. ARTICULO 1°- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento 1R2018-

06654476-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-
2018-06654443-APN-DERM#ANMAT, para la Especialidad Medicinal denominada:




HIDROTISONA / HIDROCORTISONA, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS,
HIDROCORTISONA 10 mg, propiedad de la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A,
anulando los anteriores. , :

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 17.771 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspendiente.
Cumplido, archivese.
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SANOFI

. Proyecto de PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE

HIDROTISONA®
HIDROCORTISONA 10mg
Comprimidos — Via Oral
VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. '
Si tiene alguna pregunta o duda. consulte a su medico. '

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que podria ser perjudicial. !

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cua[qu:er

efecto adverso no mencionado en este prospecto. informe a su médico.
Utilice siempre HIDROTISONA® como su médico le ha indicado.
Salvo precisa indicacion del médico, no debe utitizarse ningun medicamento durante el
embarazo.

CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO
‘Contenido del prospecte ”
1. Qué es HIDROTISONA® y para qué se utiliza
Antes de usar HIDROTISONA®
Cémo debo tomar o usar HIDROTISONA®
Posibles efectos adversos
Cémo debo conservar y mantener HIDROTISONA®
Informacién adicional
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. (,Que es HIDROTISONA® y para que se utiiiza?’

Hidrocortisona es un corticosteroide de accidn sistémica y se utiliza para:
Trastornos endécrinos: Insuficiencia adrenocortical primaria ¢ secundaria hiperplasia
adrenal congenita; tiroiditis no supurativa; hipercalcemia asociada con cancer,

Trastornos reumaticos: como tratamiento adyuvante de corta duracion para ayudar al
paciente en episodios agudos ¢ exacerbacion de: ariritis psoriasica; artritis reumatoidea,
inclusive artritis reumatoidea juvenil espondilitis anquitlosante; bursitis aguda y subaguda;
osteoartritis postraumatica; sinovitis concomitante 2 la osteoartritis;  epicondilitis.
Enfermedades del colageno: Durante la exacerbacion o como tratamiento de
mantenimiento en casos especificos de: lupus eritematoso sistémico; carditis reumatlca
aguda; dermatomiositis sistémica (polimiositis).

Trastornos dermatolégicos: pénfigo; dermatitis bullosa herpetiforme; eritema multiforme
severo (sindrome de Stevens-Johnson); dermatitis exfoliativa; micesis fungoide; psoriasis
severa; dermatitis seborreica severa. i
Estados alérgicos: control de estados alérgicos severos o mcapac:tantes que no
responcden a los intentos correctos de tralamiento por {os métodos habituales: rinitis
alérgica estacional o crénica; asma bronquial; dermatitis por contacto; dermatitis atépica;
enfermeadad del suerg,; reacciones de hipersensibilidad a medicamentos.

Trastornos oftalmicos: procesos alérgicos e inflamatorios severos, agudos o cronicos,
que involucren a los ojos y sus anexos, tales como; conjuntivitis alérgica; queratitis,
ulceras de cdrnea marginales alérgicas; herpes zoster oftdlmico; iritis e iridociclitis;
corioretinitis, inflamacion del segmento anterior, uveitis difusa posterior y coroiditis; neuritis
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dptica; oftaimia simpatica.
Trastornos respiratorios: sarcoidosis sintomética; sindrome de Loeffler no controlable
por ofros medios, beriliosis; tuberculosis pulmonar fulminante ¢ diseminada,
conjuntamente con quimioterapia antituberculosa adecuada; neumonitis espirativa.
Trastornos hematoldgicos: purpura trombocitopenica idiopatica en
adultos;tombocitopenia secundaria en adultos; anemia hemolitica adquirida (autoinmune):
eritroblastopenia (anemia RBC); anemia hipoplésica congénita (eritroide).

Trastornos neoplasicos: para el manejo paliativo de: feucemias y linfomas en adultos;
leucemia aguda de ia infancia.

Estados edematosos: para inducir diuresis o remision de la proteinuria en caso de
sindrome nefrético, sin uremia, de tipo idiopatico u originada por lupus eritematoso
Trastornos gastrointestinales: para ayudar al paciente en periodos criticos de: colitis
ulcerativa; enteritis regional.

2. ¢Antes de usar HIDROTISONA®?

No use HIDROTISONA®:

. 8i Ud es hipersensible a hidrocortisona o a alguno de tos componentes del producto.

- En tratamientos de larga duraciéon (exceptc para tratamientos de urgencia o de
sustitucion): si ud padece Ulceras gastrointestinales. osteoporcsis severa, antecedentes
psiquiatricos, herpes simple, herpes zoster (fase virémica), varicela,amebiasis, micosis
sistémica, pofiomielitis linfomas, luego de vacunacion BCG, glaucoma de angulos
estrecho y abierto.

- En dosis inmunosupresoras, vacunacion a virus vivo o virus atenuado (vacuna de la
BCG).

- Periodo de alrededor de ocho semanas antes y dos semanas después de una
vacunacion.

Tenga especial cuidado con HIDROTISONA®

- El crecimiento vy desarrolio de ics pacientes pediatricos bajo corticoterapia prolongada
deben ser observados y controlados cuidadosamente.

- Los pacientes susceptibles que estén recibiendo dosis inmunosupresoras de
corticoides deben evitar la exposicion a la varicela y al sarampion; en caso de
exposicion, concurrir inmediatamente al médico.

- El tratamientc con glucoccrticoides sistémicos puede causar coriorretinopatia que

puede conducir a trastornos visuales incluyendo perdida visual..
Se han reportadc crisis de feocromocitoma después de la administracion de
corticosteroides sistémicos, pudiendo ser fatal. Si usted es un paciente con sospecha ©
identificacion de feocromocitoma, su médico realizara una evaluacion riesgo/beneficio
adecuada antes de ia administracion de este medicamento.

- Se ha reportadc miocardiopatia hipertréfica, luego de la  administracién  de
hidrocortisona en recién nacidos prematuros.

¢ Qué debo decirle a mi médico antes de recibir HIDROTISONA®?

Se debe cumplir estrictamente con la dosificacion indicada por el médico. Ef

tratamiento puede ser interrumpido o suspendido sélo bajo control médico.

Si usted padece de ;

Hipotiroidismo y/o cirrosis.

Herpes simplex (posibilidad de perforacién de la cérnea).

Desordenes psiguicos (desde euforia, insomnio, vaivenes del humar, cambios de

personalidad y depresién severa hasta manifestaciones psicéticas netas).

nestabilidad emocional o tendencias psicdticas preexistentes.

Hipoprotrombinemia. (uUsar con cautela la combinacion de aspirina con corticoesteroides).
&
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Usar con precaucion en colitis ulcerativa no especifica, si hay( probab.ilidad d'e perfdrgcngn,

abscesos U ofra infeccion, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, glcera pephca

lalente o activa, insuficiencia rena!, hipertension, osteoporosis y miastenia gravis. Los
signos de irritacion peritoneal después de una perforacion _gastrointgstinal pueden ser
minimos en pacientes que estan recibiendo dosis altas de con|coestgr01des: _

La embolia grasa fue reportada como una complicacion posible del hipercotisonismo.

Uso de otros medicamentos S

- Salicilatos: los glucocorticoides disminuyen la concentracion y pueden disminuir su
eficacia. La reduccion de las dosis de corticosteroides puede aumentar la toxicidad de
los salicilatos.

- AJINEs: el efecto ulcerante de los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede verse
reforzado.

- Anticoagulantes: los corticosteroides pueden aumentar o disminuir el efecto de
anticoagulantes cumarinicos o de la heparina..

- Inhibidores de Ia colinesterasa: con la administracion simultdnea puede produgirse
crisis miasténica.

- Agentes activos a nivel de Sistema Nervioso Central (SNC). Los corlicosteroides
pueden agravar los trastornos afectivos preexistentes y una tendencia a las psicosis, y
por lo tanto disminuir el efecto de ansioliticos y de antipsicdticos. Hipocalcemiantes:
la hipocalemia es un factor que favorece Ia aparicion de trastornos del ritmo cardiako y
aumenta |a toxicidad de ciertos medicamentos como por ejemplo la digoxina. Entre los
medicamentos que pueden provocar una hipocalemia se hallan los diuréticos
hipocalemiantes. solos o en combinacidn, laxantes estimulantes, glucocorticoides,y la
anfolericina B (via LV.). '

- Inductores enzimaticos [anticonvulsivantes (carbamacepina, fenobarbital, fenitoina,
primidona), rifabutina, rifampicina. griseofulvina): disminucién de las concentraciones
plasmaticas y de la eficacia de la hidrocortisona Las consecuencias son
paricularmente importantes en los pacientes con enfermedad de Addison. Insulina,
metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: aumento de la glucemia con, en aigunas
ocasiones, cetoacidosis Debe reforzarse la autovigilancia sanguinea, sobre todo al
inicio del tratamiento.

- Topicos gastrointestinales (sales, 6xidos e hidréxidos de magnesio, de aluminio y de
calcio), disminucion de ta absorcion digestiva de la hidrocertisona.  deben ingerirse
cuidando los intervaios respecto de la hidrocortisona (si es posible, dejar transcurrir
mas de 2 horas). i

- El uso de relajantes musculares no curarizantes podria dar como resultado una
relajacion muscular mas prolongada. '

- Los requerimientos de corticoesteroides pueden disminuir en pacientes que ingieren
estrégenos (por ej., anticonceptivos). :

- Cuando se administran corticoesteroides al mismo tiempo que con diuréticos: (no
ahorfadores de potasio), se debe prestar atencion al posible desarrollo de hipocalemia.

= Cuando se administran inhibidores de CYP3A, incluyendo productos que contienen
cobicistat, puede incrementarse el riesgo de los efectos secundarios de los
corticoesteroides sistémicos (si Ud. esta recibiendo este tipo de medicamentos debe
ser supervisado). '

i |
Embarazo y lactancia

Embarazo

Durante o cuando se sospecha embarazo, solo debe ingerirse en caso de condiciones
medicas especificas

Informe al médico tratante si esta embarazada o sospecha de embarazo.

Lactancia

1F-2018-06 ) 4476-APN-DERM#ANMAT
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Evitar amamantar (la hidrocortisona se excreta en la leche materna).

3. :Como debo utilizar HIDROTISONA®?

Utilice siempre HIDROTISONA® como su meédico le ha indicado.

Debe consultar a su médico o farmacéutico si no estd seguro.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN SER

INDIVIDUALIZADOS PARA CADA ENFERMEDAD Y SEGUN LA RESPUESTA DEL

PACIENTE.

CONSULTE A SU MEDICO

4. Posibles efectos adversos

- Trastornos de fluidos y electrolitos. Retencidn de sodio. Retencion de liquidos. Falla
cardiaca congestiva. Pérdida de potasio. Alcalosis hipocalémica. Hipertension.

- Musculoesqueléticas. Debilidad muscular. Enfermedad muscular debido a esteroides.
Pérdida de masa muscular. Osteoporosis. Fracturas por compresion vertebral. Necrosis
aséptica de las cabezas de fémur y humero. Fractura patoldgica de los huesos largos.
Ruptura de tendon. |

- Gastrointestinales. Ulcera péptica con posibles perforacion y hemorragia. Perforacion
del intestino (delgado y grueso). especialmente en pacientes con enfermedad intestinal
inflamatoria. Inflamacion del pancreas, Pancreatitis. Distensidn abdominal. [nflamacién
del eséfago con ulceras.

- Piel: Trastornos de cicatrizacién de heridas. Afinamiento y vy fragilidad de la piel
Aparicidn de manchas rojas diminutas y ronchas debido al escape de una pequeiia
cantidad de sangre. Enrojecimiento de la piel Aumento de la sudoracion. Inhibicion
de ciertas reacciones de pruebas cutaneas. Otras reacciones de la piel, tales
como dermatitis alérgica, picazén, edema angioneurdtico, urticaria. Neurolégicas.
Convulsiones. Aumento de la presion intracraneal con papiledema {pseudotumor del
cerebro), habitualmente después del tratamiento. Vertigoe. Cefaleas. Trastornos
psiquicos.

- Endocrinas. Irregularidades menstruales. Desarrollo de estado cushingoide (hinchazén
de cara, cuello y tronco, aumento de la presion arterial, oscurecimiento de la piel.
debilidad muscular, desaparicion del ciclo menstrual en la mujer). Inhibicidn del
crecimiento en los nifos. Falta de respuesta secundaria adrenocortical y pituitaria,
especialmente en momentos de estrés (por ej., en trauma, cirugia o enfermedad).
Menor tolerancia a los carbohidratos. Manifestacion de diabetes melfitus latente.
Aumento de los requerimientos de insulina o antidiabéticos orales en pacientes
diabeticos. Aumento del vello corporal. Se ha reportado la aparicion de hipertiroidismo
en unos pocos casos de uso prolongado de corticoides. Sin embargo no se ha podido
establecer una relacidon causal entre ambos factores. Crisis de feccromocitoma,

- Oftalmicas. Cataratas subcapsulares posteriores. Aumento de la presion intraocular.
Glaucoma. Exoftalmos.

- Metabélicas. Balance negativo de nitrogeno debido a catabolismo proteico.
Cardiovasculares. Ruptura miocardica luego de infarto de miocardio reciente {véase
‘Advertencias’).

- Otras. Alzrgias Tromboembolismo. Aumento de peso. Aumenin de apetito. Nauseas.
Malestar.

5. ¢Como debo conservar y mantener HIDROTISONA®?

Conservar a temperatura ambiente.

JMANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA
FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

IF-2018-06654476-APN-DERM#ANMAT
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NO USAR S LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COMPR!MIDOS NO ESTA INTACTA
6. Informacién adicional S SR
Composicién de HIDROTISONA®

Cada comprimido contiene:

Hidrocortisona: 10 mg
Los demés componentes son:. almidon de maiz, estearato de magnesno gelatina,

lactosa, talco.

Envases con 25 y 30 comprimidos.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Elaborado en:
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
_ Tel; 011 =732 5000
www sanofi.com.ar
Especialidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Certificado N° 17771
Direccién Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioguimico-
Farmacéuticas:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694/ (011) 4962-6666 /
2247

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

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655 / 4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede flenar fa ficha que esita en

Ia Pagina Web de la ANMAT
http:/fwww. anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde

0800-333-1234

Ultima Revision: GLU V4 HIDROTISONA_PIP_sav004/Sep17 - Aprobado por
Disposicion ANMAT N°
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Proyecto de PROSPECTO DE PRESCRIPCION

HIDROTISONA®
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos - Via Oral

VENTA BAJO RECETA . | INDUSTRIA ARGENTINA

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:
Hidrocortisona: 10 mg
Excipientes. almidén de maiz 27 mg, estearato de magnesio, 0,75 mg, gelatina, 1,5 mg,
iactosa 103,25 mg, talco 7,5 mg.

NO USAR SI LA LAMINA QUE PROTEGE A LOS COMPRIMIDOS NO ESTA INTACTA

ACCION TERAPEUTIGA
Corticosteroide de accion sistémica.
Cadigo ATC: HO2A BO9

INDICACIONES

Trastornos enddcrinos

- Insuficiencia adrenocertical primaria o secundaria (hidrocortisona © cortisona son |las
drogas de eleccian; segln ef caso, pueden usarse analogos sintéticos conjuntamente con
mineralocorticoides; en nifos es especialmente importante la suplementacion son
mineralocorticoides).

- Hiperplasia adrenal congénita.

- Tiroigitis no supurativa.

- Hipercalcemia ascciada con cancer.

Trastornos reumaticos

Como tratamiente adyuvante de corta duracién para ayudar al paciente en episodios agudos

0 exacerbacion de:

‘ - Artritis psoriasica. :
‘ - Artritis reumatoidea, inclusive artritis reumatoidea juvenil {algunos casos especificos

pueden requerir tratamiento de mantenimiento con dosis bajas).

- Espondilitis anquilosante.

- Bursitis aguda y subaguda.

- Osteocartritis postraumatica.

- Sinovitis concomitante a 1a osteoartritis. |

- Epicondiitis.

Enfermedades del colageno

Durante la exacerbacion o como tratamiento de mantenimiento en casos especificos de:

- Lupus eritematoso sistémico.

- Carditis reumatica aguda.

- Dermatomiositis sistémica {polimiositis).

Trastornos dermatolégicos

- Peénfigo.

- Dermatitis bullosa herpstiforme.

- Eritema multiforme severo {sindrome de Stevens-Johnson}.

- Dermatitis exfoliativa.

- Micosis fungoides.

Uttima Revision: GLU V5_PI_Hidrotisona_sav005/Nov17- Aprobado ptj Disposicidn N°
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- Psgriasis severa.

- Dermatitis seborreica severa.

Estados alérgicos

Control de estados alérgicos severos o incapacitantes que no responden a los intentos

correctos de tratamiento por los métodos habituales:

- Rinitis alérgica estacional o crénica.

- Asma bronquial.

- Dermatitis por contacto.

~  Dermatitis atopica.

- Enfermedad del suero.

- Reacciones de hipersensihilidad a medicamentos.

Trastornos oftalmicos

Procesos alérgicos e inflamatorios severos, agudos o cronicos, que involucren a.los 0jos y:sus

anexos, fales como:

- Conjuntivitis alérgica.

- Queratitis.

- Ulceras de cornea marginales alérgicas.

- Herpes zoster oftalmico.

- Irtis e iridociclitis.

- Coriorretinitis.

- Inflamacibn del segmento anterior,

- Uveitis difusa posterior y coroiditis,

- Neuritis 6ptica.

- Oftaimia simpatica.

Trastornos respiratorios -

- Sarcoidosis sintomatica. _

- Sindrome de Loeffler no controlable por otros medios.

- Beriliosis.

- Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada, conjuntamente con quimioterapia
antituberculosa adecuada.

- Neumonitis espirativa.

Trastornos hematologicos

- Purpura tfrombocitopénica idiopatica en adultos.

- Trombocitopenia secundaria en adultos.

- Anemia hemolitica adquirida (autoinmune).

- Eritroblastopenia (anemia RBC).

~  Anemia hipoplasica congeénita (eritroide). l

Trastornos neoplasicos . !

Para el manejo paliativo de:

- Leucemiasy linformas en aduitos.

- lLeucemia aguda de |z infancia.

Estados edematosos

Para inducir diuresis o remision de fa proteinuria en case de sindrome nefrotico, sin uremia,

de tipo idiopéatico u originada por lupus eritematoso

Trastornos gastrointestinales

Para ayudar al paciente en pericdos criticos de:

- Colitis ulcerativa.

- Enteritis regional.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
FARMACODINAMIA
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Los glucocorticoides son hormanas corticosuprarrenales naturates o sintéticas. utilizadas para
el tratamiento de insuficiencia corticosuprarrenal o, debido a su intensa actividad anti-
inflamatoria, también para el tratamiento de numerosas afecciones organicas.
Mecanismo de accion
El efecto de la hidrocortisona involucra, como en el caso de todos los glucocorticoides, la
estimulacion o la inhibicion de la sintesis de proteinas especificas de las celulas. Estas
proteinas son bioldgicamente activas y responsables del efecto sistémico propiamente dicho.
Dado que el mecanismo de accién ocurre en e nucleo celular y que la entrada en dicho
compartimiento es indispensable, el efecto de estas sustancias no es inmediato ni aun por
administracion parenteral. r
Las dosis relativas equivalentes de hldfOCOI’tISOI"Ia con respecto a otros glucocorticoides son
las siguientes: 20 mg de hidrocortisona = 25 mg de cortisona = 5 mg de prednisona o de
prednisolona = 4 mg de triamcinclona o de metilprednisolona = 0,75 mg de dexametasona.
FARMACOCINETICA
La hidrocortisona se absorbe rapida y casi totaimente después de la administracion oral. La
concentracion media plasmatica maxima es de 199 ng/ml. y se alcanza aproximadamente
después de una hora de administrada una dosis de 10 mg.
La vida-media de eliminacion plasmatica es de aproximadamente 1.5 horas, aungue la wda-
media biologica es sensiblemente mas larga. Se liga ampliamente a las protemas
plasmaticas {mas del 90%). La fraccidon de corticoide que circula libremente no hgada a
proteinas {activa) aumenta en funcién de la dosis administrada.
La hidrocortisona atraviesa las barreras hematoencefalica y placentaria, y pasa a la leche
imaterna. Junto con sus metabolitos inactivos, se elimina principalmente por via renal.
En los pacientes con hipoalbuminemia e hiperbilirrubinemia, la fraccion de hidrocortisona Inbre
(activa) puede aumentar. En caso de afecciones hepaticas graves (por ej., hepatitis, cirrosis
hepatica) e hipotiroidismo. la metabolizacién de la hidrocortisona se hace mas ienta y sus
efectos pueden verse aumentados.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - FORMA DE ADMINISTRACION

L.OS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN SER INDIVIDUALIZADOS
PARA CADA ENFERMEDAD Y SEGUN LA RESPUESTA DEL PACIENTE.

La dosis inicial varia entre 20 y 240 mg por dia. segin la enfermedad. En las enfermedades
menos severas pueden ser suficientes dosis menores a 20 mg. asi como también podrian
necesitarse dosis mas altas que 240 mg en enfermedades graves..

La posologia debe adaptarse individualmente en funcién de la severidad de la enfermedad ¥
de la respuesta del paciente. Deberia siempre ser utilizada la dosis mas baja capaz|de
controlar la enfermedad.

En el momento de situaciones agudas las cuales hay que remediar urgentemente. se permite
ia administracion de dosis elevadas y hasta puede ser obligatoria durante un periodo corto.
tn tratamiento a dosis elevada deberia ser seguido $610 hasta la estabilizacion del estado del
paciente, habitualmente no mas de 48 o 72 horas. Cuando la dosis elevada debe . ser
administrada durante un. periodo prolongado, se recomienda, para evitar una hipernatremia, la
utilizacién de un corticoide que provoque una retencion baja de sodio, por ejemplo la
metilprednisolona.

Cuando fos sintomas han sido controlados, hay que determinar la posologia mas baja que
asegure un alivio adecuado de los sintomas.

Si el tratamiento se extiende mas de 72 hs, la administracién de hidrocortisona no deberia ser
suspendida inmediatamente, sinc lentamente, con una reduccién progresiva de la d95|s
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diaria, con el fin de evitar una nueva aparicion de la enfermedad y una insuficiencia
corticosuprarrenal.
Un tratamiento prolongado deberiz Unicamente ser aplicado luego de una cuidadosa
evaluaciéon de los riesgos y beneficios. Cuando un tratamiento a dosis elevada sea
considerado necesario durante un periodo prolongado, los pacientes deben ser monitoreados
para evaluar la aparicion de signos gue imponen una interrupcion del tratamiento con
corticosteroides. En estas situaciones, se deberia decidir qué alternativa es la indicada.
Cuando se somete a un tratamiento prolongado a pacientes con antecedentes de Uiceras o
“trastornos gastricos, es conveniente realizar un examen radiolégico del tracto gastrointestiﬁat
superior,
Cuando hidrocortisona es reemplazada por olro glucocorticoide, hay que tener en cuentalla
equivalencia de las dosis (Véase: “Caracleristicas Farmacologicas/Propiedades ! .
Farmacodinamia').
La dosis diaria es administrada en una o varias (tres - cuatro) dosis, segln la indicacidon. Los
comprimidos deben ser ingeridos durante la comida.

Posologia:

Via de administracion: oral.
En caso de enfermedades crénicas, que no ponen en juego la vida del paciente:
comenzar con una dosis baja (20 a 40 mg/dia), luego progresivamente aumentar ia posoclog)a,
hasta la dosis que asegure el alivio sintomatico deseado.
En caso de enfermedades agudas, que no ponen en peligro Ia vida def paciente: la dogis
varia entre 60 y 120 mg al dia; ho obstante, dosis mas elevadas pueden ser necesarias para
algunos pacientes.
Insuficiencia suprarrenal crénica: 10-- 20 mg ‘al dia, siendo mayor en algunos casos, con 4
a 6 g de cloruro de sodio o un mineralocorticoide. En situaciones de hiperplasia suprarrenal
congénita, la dosis diaria habitual se establece entre 10y 30 mg.

En caso de enfermedad créonica a evolucion potenciaimente desfavorable: como el lupus
eritemaloso  sistémico, el pénfigo y la sarcoidosis sintomatica, la posologia inicial
recomendada es de 60 a 120 mg al dia; algunos pacientes necesitan dosis mas elevadas.

En presencia de una enfermedad aguda potenciaimente mortal: |a dosis inicial es de 100
a 240 mg al dia, repartida en cuatro dosis unicas como minimo. Para algunos pamentés
puede ser necesario aumentar esta dosis con el fin de controlar los sintomas.

En el caso de leucemia aguda y de sindrome nefrotico: se recomiendan 90 mg/dia o mas.
Adecuacion de la dosis en caso de estrés y de tratamiento a largo plazo: un tratamlei’ito
prolongado. de mas de dos semanas, puede provocar reacciones perturbadoras en Ias
siluaciones de esirés, lo que impone una adecuacion de la dosis de corticoides a las
condiciones estresantes (véase: "Advertencias").
En caso de enfermedad general: la Gitima dosis administrada debe ser dupficada,| o
eventualmente triplicada.

Instrucciones especiales para la dasificacion
Insuficiencia hepatica o hipotiroidismo: en los pacientes con insuficiencia hepatica grave o
hipotiroidismo, el efecto de la hidrocortisona puede verse reforzado en respuesta al
metabolismo lento. Una reduccidon de la dosis puede ser necesaria.
insuficiencia renal: no se requiere adecuacion de la dosis.

Pediatria: entre los nifios. las dosis recomendadas generalmente deben ser reducidas, pero
la posologia debe ser establecida con relacion a la gravedad de la enfermedad, en lugarde
guardar relacién con la edad o el peso del paciente.
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CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a hidrocortisona o a alguno de los componentes del producto.

- Para tratamientos de larga duracion {excepto para tratamientos de urgencia o de
sustitucion). ulceras gastrointestinales, osteoporosis severa, antecedentes pS|qUIatrlcos
herpes simple, herpes zoster (fase virémica), varicela,.amebiasis, micosis sistémica,
poliomielitis (a excepcion de la forma bulbo encefdlica), linfomas, luego de vacunacion
BCG, glaucoma de angulos estrecho y abierto,

- En dosis inmunosupresoras, vacunacion a virus vivo o virus atenuado {(vacuna de la
BCG).

- Periodo de alrededor de ocho semanas antes y dos sermanas después de una vacunacién.

En el momente de un fratamiento de larga duracion. que va mas alld de un tratamiento
urgente y de una sustitucion: Ulceras gastrointestinales, osteoporosis grave. antecedentes
psiquiatricos, Herpes simplex, Herpes zoster (fase virérhica), herpes corneana, varicela,
amebiasis, micosis sistémica, poliomielitis. a excepcion de la forma bulboencefalica, linfomas
despues de una vacuna BCG, glaucomas a angulo estrecho y a angulo abierto. [

ADVERTENCIAS

Se debe cumplir estrictamente con la dosificaciéon indicada por el médico.| El
tratamiento puede ser interrumpido o suspendido sélo bajo control médico.

Para los pacientes en tratamiento con corticoides expuestos a estrés adicional. se indica un
aumento de dosificacion con corticoesteroides de accion rapida antes, durante y después de
fa situacion estresante.

La suspension brusca de los corticoesteroides puede tener como consecuencia una
insuficiencia adrenocorlical secundaria droga-inducida, que puede minimizarse si se realiza
un retirc lento de la medicacion. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante
meses después de la suspension del tratamiento. por lo tanto - en cualquier situacion de
estrés que ocurra durante este periodo - se debe reinstituir el tratamiento hormonal. Sj el
paciente ya esta recibiendo esteroides, podria ser necesario incrementar la dosis. Dado que
puede deteriorarse la secrecion de mineralocorticoides. administrar concurrentemente sail de
mesa y/o un mineralocorticoide.

Los corticoesteroides pueden enmascarar algunos signos de infecciéon, y otras infecciones
pueden hacerse manifiestas recién cuando se los usa. La resistencia inmunologica y la
aptitud para detectar infecciones pueden disminuir cuando se utilizan corticoesteroides. Mas
aun, los corticoesteroides pueden dar falsos-negativos en analisis de laboratorio por
infecciones bacterianas al interferir en el test de azul de tetrazolio.

En un estudio sobre malaria cerebral se asocio el uso de corticoesteroides con prolongacién
del coma, y mayor incidencia de neumonia y sangrade gastrointestinal,

Los corticoesteroides pueden reactivar una amebiasis latente, por lo que se recomienda —en
caso de que se sospeche dicha enfermedad - descartar una infeccién activa o latente antes
de iniciar una terapia con ellos.

El uso prolongado de corticoestercides puede producir cataratas subcapsulares posteriores.
glaucoma con dafio posible de los nervios opticos, y puede favorecer la aparicion de
infecciones oculares secundarias debidas a hongos o virus.

En el caso de tratamientos prolongados con glucocorticoides, deberan efectuarse controles
medicos periodicos. Entre ellos, controles oftalmolégicos para la deteccion de opacidades del
cristalino’y aumento de la presion intraocular.

Las dosis promedio o altas de hidrocortisona o cortisona pueden awmentar la presion
sanguinea, la retencidn de sal y agua, y la excrecion de potasio. Estos efectos se presentan
con menor frecuencia con derivados sintéticos, excepto cuando se usan en grandes dosis.
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Puede ser necesario seguir una dieta restringida en sal y suplementada con potasio. Todos
los corticoesteroides aumentan la excrecidn de calcio,

LLa administracion de vacunas a virus vivos esta contraindicada en individuos que reciben
corticoesteroides en dosis inmungsupresoras. Si se administran vacunas a virus o bacterias
inactivadas a estos mismos individuos, puede no abtenerse la respuesta inmunitaria
esperada. Sin embargo, las inmunizaciones pueden ser administradas a pacientes que
reciben corticoesteroides como terapia de reemplazo {por gj., para enfermedad de Addison).
Los pacientes que estan en tratamiento con drogas gque suprimen el sistema inmunitario son
mas susceptibles a infecciones que los individuos sanos. La varicela y el sarampién, por
gjemplo, pueden tener curso mas severo o hasta fatal en pacientes no inmunes por
corticoesteroides. Puede ser necesario un tratamiento antiviral rapido (por ej., Aciclovir 1.V},
En los pacientes que no hayan tenido estas enfermedades, se deben tomar precauciones
especiales para evitar la exposicién. El riesgo de desarroliar infeccién diseminada varia entre
los individuos y puede depender de la dosis, via y duracion de la administracion del
corticoestercide asi como también de enfermedades subyacentes.

Tambieén deben usarse con gran cuidado en pacientes con estrongiloidiasis conocida o
sospechada.  debido al riesgo de hiperinfeccion y migracion larvaria diseminada
{frecuentemente acompanada de severa enterocolitis y sepsis por organismos Gram-
negativos potencialmente fatal).

El usc de hidrocortisona en tuberculosis activa debe restringirse a agueflos casos de
tuberculosis fulminante o diseminada en las cuales el corticoesteroide se usa para el manejo
de la enfermedad en conjunto con un régimen antituberculosc apropiado. Si se mdman
corticoesteroides en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, 'se
requiere observacion minuciosa dado que puede reactivarse la enfermedad. Durante terapias

Y ) u@g )) [ORIGINAL

prolongadas con corticoesteroides, estos pacientes deben recibir quimioprofilaxis.

Se hareporiado alteracion visual con el uso sistémico y topico de corticosteroides,

Si un paciente presenta sintomas tales como visién borrosa u ofras alteraciones visuales, se
debe considerar remitir al paciente a un oftaimélago para la evaluacién de posibles causas
que pueden incluir cataratas. glaucoma o enfermedades raras como la coriorrefinopatia
serosa central (CSCR) las cuales han sido informados después del uso de corticosteroides
sistémicos y topicos.

Algunos articulos sugieren una aparente asociacion entre el uso de corticoesteroides y
ruptura de la pared libre del ventricio izquierdo después de infarto de miocardio reciente; por
lo tanto, actuar con gran precaucién al indicar terapia con corticoestercides a dichos
pacientes.

Debido al riesgo de producir retardo en el crecimiento, los corlicoides deben adiministrarse en
nifos solo cuando hay motivos médicas apremiantes.

La hidrocortisona es una sustancia cuyo usa estad prohibido por comités de deportes.

Se han reportado crisis de feocromocitoma después de la administracién de corticosteroides
sistémicos, puediendo ser fatal. Los corticosteroides sélo deberian ser administrados a
pacientes con sospecha o identificacion de feocromocitoma después de una evaluacion
riesgo/beneficio adecuada (ver "Reacciones Adversas”).

PRECAUCIONES

Las eventuales complicaciones de la corticoterapia varian en funcion de la dosis y de la
duracion del tratamiento. En consecuencia, la relacion beneficio/riesgo debera evaluarse para
cada paciente para la determinacion de la posologia y de la duracion del tratamiento. Es
conveniente evaluar entre una terapia diaria o intermitente.

Después de tratamientos prolongadaos, el retiro abrupto de esta medicacion puede causar
sindrome de abstinencia (por &j., fiebre, mialgia y malestar): puede ocurrir también en
pacientes sin insuficiencia adrenal evidente.
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El efecto de los corticoesteroides aumenta en los pacientes con hipotircidismo yfo g¢on
Cirrosis.

Usar corticoesteroides con precaucion en pacientes con herpes simplex debido a la
posibilidad de perforacion de la cornea.

Debe utilizarse la minima dosis posible de corticoesteroides para controlar las condiciones en
tratamiento; siempre gue sea posible reducir la dosis, debe implementarse gradualmente.
Pueden aparecer desordenes psiquicos cuando se usan corticoesteroides, yendo desde
euforia, insgmnio, vaivenes del humor, cambios de personalidad y depresion severa hasta
manifestaciones psicéticas netas. Ademas, casos de inestabilidad emocional o tendencias
psicéticas preexistentes pueden agravarse.

En casos .de hipoprotrombinemia, usar con cautela la combinacién de aspirina ¢on
corticoesteroides.

Los esteroides se deben usar con precaucién en colitis ulcerativa no especifica, si hay
probabilidad de perforacion pendiente. abscesos u otra infeccion piogénica, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente, Ulcera peptica latente o activa, insuficiencia renal,
hipertensidn, osteoperosis y miastenia gravis. Los signos de irritacién peritoneal después de
una perforacion gastrointestinal pueden ser minimos en pacientes que estan recibiendo dosis
altas de corticoesteroides. La embolia grasa fue reportada como una complicacion posible del
hipercotisonismo.

Cuando se indican dosis altas, en algunos casos se aconseja - para prevenir ulceras pépticas
- que los corticoesteroides se ingieran con las comidas y que entre comidas se ingieran
antiacidos.

La motilidad y la cantidad de espermatozoides pueden aumentar o disminuir por efecto de los
esteroides en algunos pacientes.

El desarrollo y el crecimiento de lactantes y nifics sometidos a corticoterapia prolongada
deben ser seguidos con atencion.

Se ha reportado miocardiopatia hipertrofica, luego de la administracion de hidrocortisona en
recién nacidos prematuros. En bebés que reciben hidrocortisona, se deben realizar
electrocardiogramas para monitorear la estructura y la funcién miocardica.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacciones

- Los efectos secundarios de los corticosteroides sistémicos pueden vetrse
aumentados por el uso concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo
medicamentos que contienen cobicistat. La combinacion debe evitarse a menos
que el beneficio supere dicho riesgo; en este caso, los pacientes deben ser
monitoreadoes de cerca.

- Salicilatos: los glucocorticoides disminuyen la concentracion sérica de los salicilatos en
respuesta al aumento en su eliminacion y pueden disminuir su eficacia. La reduccién de
las dosis de corticostercides puede aumentar ia toxicidad de los salicilatos. Cuando el
acido acetilsalicilico {aspirina) es administrado al mismo tiempo con corticosieroides en
pacientes con hipotrombinemia, es necesario tener una prudencia especial.

- AINEs: el efecto uicerante de los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede verse
reforzado.

- Anticoagulantes: los corticosteroides pueden aumentar o disminuir el efecto de
anticoagulantes cumarinices o de la heparina. Es por eso que conviene controlar la
coagulaciéon sanguinea y eventuaimente adaptar la dosis.

- Inhibidores de la colinesterasa: con la administracion simultanea de hidrocortisona y de
neostigmina o de piridostigmina, puede producirse crisis miasténica.
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- Agentes activos a nivel de Sistema Nervieso Central (SNC). |l.os corticosteroides
pueden agravar los trastornos afectivos preexistentes y una tendencia a las psicosis, y por
o tanto disminuir el efecto de ansioliticos y de antipsicéticos. La dosis de estos
tratamientos debe ser adaptada segun necesidad.

- Hipocalemiantes. |z hipocalemia es un factor que favorece la aparicién de trastornos del
ritmo cardiaco (torsidon de punta) y aumenta la toxicidad de ciertos medicamentos como
por ejemplo la digoxina. Entre los medicamentos que pueden provocar una hipocalemia
se hallan los diuréticos hipocalemiantes, solos ¢ en combinacién, laxantes estimulantes,
giucocorticoides,y la anfotericina B (via 1.V.).

- Inductores enzimaticos [anticonvulsivantes (carbamacepina, fenobarbital, fenitoina,
primidona), rifabutina, rifampicina, griseofulvinal: disminucion de las concentraciones
plasmaticas y de la eficacia de la hidrocortisona debido al aumento del metabolismo
hepatico de esta droga. Las consecuencias son particularmente importantes en los
pacientes con enfermedad de Addison. Requieren vigilancia clinica y biologica, v
adaptacion de la dosis de hidrocortisona durante la asociacién y después de la
suspensién del inductor enzimatico.

- Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: aumento de la glucemia con,:en
algunas ocasiones, cetoacidosis por disminucién de fa tolerancia a los glucidos por Jos
glucocorticoides.,Debe reforzarse 1a autovigitancia sanguinea {prevenir al paciente}, sobre
todo al inicio del tratamiento. Adaptar eventualmente la dosificacion del antidiabético
durante el tratamiento con corticoides y luego de su finalizacion.

- Tépicos gastrointestinales (sales, Oxidos e hidroxidos de magnesio, de aluminjo y de
calcio), conocidas para prednisolona y dexametasona: disminucién de la absorcion
digestiva de la hidrocortisona. Los topicos gastrointestinales deben ingerirse cuidando 1os
intervalos respecto de la hidrocortisona (si es posible, dejar transcurrir mas de 2 horas).

- En pacientes tratados con corlicoestercides sistémicos, el uso de relajantes musculares
no curarizantes podria dar como resultado una relajacion muscular mas prolongada.

- Los requerimientos de corticoesteroides pueden disminuir en pacientes que ingieren
estrégenos (por ., anticonceptivos).

- Cuando se administran cotlicoesteroides concomitantemente con diuréticos {no
ahorraderes) de potasio, se debe prestar atencién al posible desarrolio de hipocalemia.

Embarazo

Durante o cuando se sospecha embarazo, solo debe indicarse en caso de condiciones

médicas especificas, evaluando potenciales riesgos y beneficios tanto para la madre como

para el feto. La insuficiencia suprarrenal materna debe ser tratada en el transcurso del
embarazo adaptando fa dosis de hidrocortisona a los cuadros clinicos, segun fuese necesario.

L.os nifios nacidos de madres que han recibido dosis importantes de corticoesteroides durante

el embarazo, deben ser observados minuciosamente en cuanto a signos de hipoadrenalismo

y la necesidad de un tratarmiento sustitutivo con progresiva disminucion.

Las pacientes deberian ser advertidas acerca de informar al médico tratante ante embarazo o |

sospecha de embarazo. |

Lactancia

[

Evitar amamantar {la hidrocortisona se excreta en la leche materna).

Teratogenicidad

En la especie humana, los estudios epidemiologicos no demostraron Tiesgo de malformacion

alguno ligado a la administracion de corticoesteroides -y principalmente de la hidrocortisona-

durante el primer trimestre.

Empleo en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

Veéase: “Farmacocinética’ y "Precauciones”. :
\
|
|
|
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- Trastornos de fluidos y electrolitos. Relencién de sodio. Retencion de liquidos. Falla
cardiaca congestiva en pacientes susceplibles. Pérdida de potasio. Aicalosis hipocalémica.
Hipertension.

Musculoesqueléticas. Debilidad muscular. Miopatia esteroide. Pérdida de masa
muscular. Osteoporosis. Fracturas por compresion vertebral. Necrosis aséptica de |las
cabezas de fémur y himero. Fractura patologica de los huesos largos. Ruplura de tendon.

- Gastrointestinales. Ulcera péptica con posibles perforacion y hemorragia. Perforacion del

intestino (delgado y grueso), especialmente en pacientes con enfermedad intestinal
inflamatoria. Pancreatitis. Distension abdominal. Esofagitis uicerativa.
Dermatoldgicas. Trastornos de cicatrizacién de heridas. Delgadez y fragilidad cutaneas.
Petequias y equimosis. Eritema. Mayor sudoracion. Inhibicién de ciertas reacciones de
pruebas cutaneas. Otras reacciones cutaneas, tales como dermalitis alérgica. urticaria
(frecuencia desconocida), edema angioneurético.

- Neurolédgicas. Convulsiones. Aumento de l|a presidon intracraneal con papiledema
{pseudotumor del cerebro), habitualmente después del tratamiento. Vértigo. Cefaleas.
Trastornos psiquicos.

- Endécrinas. Irregularidades menstruates. Desarrollo de estado cushingoide. Inhibicion del
crecimiento en los nifios. Falta de respuesta secundaria adrenocortical y pituitaria.
especialmente en momentos de estrés (por €], en trauma, cirugia o enfermedad). Menor
tolerancia a los carbohidratos. Manifestacion de diabetes melfitus latente. Aumento de los
requerimientos de insulina o antidiabéticos orales en pacientes diabéticos. Hirsutismo. Se
ha reportado la aparicién de hipertiroidismo en unos pocos casos de uso prolongado de
corticoides. Sin embargo no se ha podido establecer una relacion causal entre ambos
factores. Crisis de feocromocitoma (efecto de corticosteroides sistémicos; frecuencia
desconocida).

- Oftalmicas. Cataratas subcapsulares posteriores. Aumento de la presién intraocular.
Glaucoma. Exoftalmos. Corioiretinopatia (frecuencia desconocida). Visién borrosa
(frecuencia desconocida).

- Metabolicas. Balance negativo de nitrégeno debido a catabolismo proteico.
Cardiovasculares. Ruptura miocéardica luego de infarto de miocardio reciente (véase
“Advertencias’). Miocardiopalia hipertrofica en nifos prematuros.

- QOtras. Hipersensibilidad. Trombhoembolismo. Aumento de peso. Aumento de apetilo.
Nauseas. Malestar.

SOBREDOSIFICACION

Es poco probable gque la sobredosis aguda de corticoides comprometa la vida, Al no existir

terapia o antidoto especifico, el tratamiento debe ser de soporte y sintomatico. '

En caso de sobredosis, se pueden observar astenia, hipotension ortostatica, hipercalemia

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL

MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDQ GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247

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

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA LA PLATA (0221) 451-5555 '

OPTATIVAMENTE OTRQOS CENTROS DE INTOXICACIONES.

INFORMACION AL PACIENTE

- El crecimiento vy desarrollo de los pacientes pediatricos bzjo corticoterapia prolongada
deben ser observados y controlados cuidadosamente.
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- Los pacientes susceptibles que estén recibiendo dosis inmunosupresoras de cortucondes
deben evitar |la exposicidn a la varicela y al sarampién; en caso de exposicion, concyrrir
inmediatamente al médico.

PRESENTACIONES
Envases con 25 y 30 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO I
Conservar a temperatura ambiente.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA
DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

Es un riesgo para su salud interrumpir el tratamiento © modificar la dosis indicada por el
médico. |
Salvo precisa indicacion del medico, no debe utilizarse ningun medicamento durante el
embarazo.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS!

Elaborado en: Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

sanofi-aventis Argentina S.A.

Polonia 50, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Tel: 011 4732 5000

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N° 17771,
Direccion Técnica: Verdnica N. Aguular Farmacéutica y Lic. en Industrias Bioguimico-
Farmacéuticas. i
www.sanofi.com.ar

hitp //www.anmat.gov. arffarmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde 0800-
333-1234
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