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DISPOSICION N° 4937

Mrntsteno de Safud
Secretaria de Politicas
Requiacitn ¢ Mnstitutos

ANBEAT BUENOS AIRES, 11 DE JULIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N 1-0047-0001-000023-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS. Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:;

Que por las referidas actuaciones la firra LABORATORIOS BERNABO
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn vy comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros., 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

fos informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Mimsteno de Safud
Secretariz de Poltricas,
Reguiacion 2 Institutos

AnLaT

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismag, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos vy prospectos
caorrespondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la
inscripcidbn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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Mnssterto de Salud”
Secretaria de Polfticas,
Regulacin & Institutos

Anafad
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DISPOSICION N° 4937

MEDICA de Ia especialidad medicinal de nombre comercial CORTICUR y nombre/s
genérico/s BETAMETASONA, la que sera elaborada en la Republica Argentina
segun los Datos Ident.iﬁcatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de |la presente disposicién,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTQ DE

PROSPECTO_VERSIONOZ.PDF - 21/11/2013 15:13:40, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 21/11/2013 15:13:40, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONG4.PDF - 21/11/2013 15:13:40, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONOQS.PDF - 21/11/2013 15:13:40, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ1.PDF - 08/03/2013 17:22:16, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 08/03/2013 17:22:16,
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°“, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.
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ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiguese electrdnicamente al interesado Ila
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

. EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000023-13-5

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Prospecto interno
CORTICUR
0,6 mg-1,2mg
BETAMETASONA
Comprimidos

Industria Argentina

Venta Bajo Receta
Composicion:
CORTICUR 0,6 mg Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Betametasona Base 0,6 mg
Almidén pregelatinizado 10 mg
Croscarmelosa sédica 1,5 mg
Dioxido de silicio coloidal 0,5mg
Estearato de magnesio 1.0 mg
Celulosa microcristalina c.s.p. 100 mg

CORTICUR 1,2 mg Comprimidos

Cada comprimido contiene:

Betametasona Base 1,2 mg
Almidén pregelatinizado 10 mg
Croscarmelosa sédica 1,5mg
Didxido de silicio coloidal 0,5 mg
Estearato de magnesio 1,0 mg
Celulosa microcristalina ¢.s.p. 100 mg

Accion terapéutica:
Corticoesteroide. Cédigo ATC: HO2AB

Indicaciones:

Estados alérgicos: control de condiciones alérgicas resistentes a tratamiento
convencional en asma bronquial, rinitis alérgica estacional o perenne, dermatitis
atdpica, dermatitis de contacto reacciones de hipersensibilidad a drogas, enfermedad
del suero.

Enfermedades dermatolégicas: dermatitis bullosa herpetiforme, eritrodermia exfoliativa,
micosis fungoide, pénfigo, eritema multiforme severo (Sindrome de Stevens-Johnson).
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Trastornos endécrinos: hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia asociada a
cancer, tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain).

Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (Requiere asociacién con
mineralocorticoides).

Enfermedades gastrointestinales: enteritis regional, colitis ulcerosa en perl'odos
criticos.

Trastornos hematolégicos: anemia hemolitica adquirida (autcinmune), anemia de
Diamond-Blackfan, purpura trombocitopénica idiopatica en adultos, eritroblastopenia,
reacciones transfusionales.

Enfermedades neoplasicas: tratamiento paliativo de leucemias y linformas.
Enfermedades neurolégicas: exacerbaciones de esclerosis multiple, edema cerabral
asociado a tumor primario 0 metastatico de cerebro, craneotomia, injuria cefélica.
Enfermedades oftalmicas: procesos alérgicos e inflamatorios agudos o crénicos que
afectan los 0jos y sus estructuras tales como: conjuntivitis alérgica queratitis, herpes
zoster oftalmico, arteritis temporal, uveitis y condiciones infiamatorias que no
responden a corticoesteroides topicos.

Enfermedades reumatolbgicas: como terapia adjunta de corta duracion (episodios
agudos o exacerbacion) de artritis gotosa aguda, carditis reumatica aguda, espondilitis
anquilosante, artritis psoriasica, artritis reumatoidea (incluye artritis reumatoidea juvenil
(en casos especificos puede requerir bajas dosis de mantenimiento). Dermatomiositis,
polimiositis y [upus eritematoso sistémico.

Enfermedades respiratorias: tuberculosis pulmonar diseminada o fulminante usada en
forma cognitiva con terapia antituberculosa apropiada, neumonia eosinofilica
idiopatica, sarcoidosis sintomatica, beriliosis. Laringitis espasmddica, bronquiolitis,
bronquioalveolitis junto a neumonitis aspirativa.

Enfermedades renales: induce la diuresis y remisiéon de proteinuria en sindrome

nefrético idiomatico o debido a lupus eritematoso.

Accién farmacoldgica:
. r
Betametasona es un glucocorticoide sintético, andloge de los glucocorticoides

naturales (hidrocortisona y cortisona).
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Su principal accidén es antiinflamatoria en muchas alteraciones de diversos sistemas
del organismo.

La betametasona tiene un grupo 16 p-metil que aumenta su accién antiinflamatoria y
reduce las retencién de sodio y agua por su grupo fluorado del carbono 9. Por lo tanto

no posee actividad mineralocorticoide.

Farmacocinética:

Luego de su administracion oral la betametasona se absorbe rapida y completamente,
alcanzando su concentracidn plasmatica maxima a las 4-6 horas.

Se une a protelnas en un 64%. Su vida media plasmaética es de 6 a 8 horas.

Se metaboliza en el higado y se elimina preferentemente por via biliar y urinaria como

17-hidroxicorticosteroide.

Posologia - Modo de Administracion:

La posologia varia segun el cuadro clinico y la respuesta del paciente. Se recuerda
que el tratamiento prolongado en nifios puede interferir en su desarrollo y crecimiento.
La dosis inicial varia de 0,6 a 7,2 mg/dia segun la enfermedad, el cuadro clinico y el
criterio médico. La dosis debera ser disminuida gradualmente, en cualquier caso, tanto
para establecer una dosis de mantenimiento como para suspender el tratamiento. La
dosis de mantenimiento debe ser la minima que obtenga el resultado deseado. Una
dosis dnica diaria matinal puede ser suficiente para muchos pacientes como terapia
inicial o de mantenimiento. En otros pueden ser necesarias dosis fraccionadas (2 a 4
tomas) para mantener los efectos terapéuticos necesarios.

En insuficiencia suprarrenal la dosis recomendada es de 17,5 mcg/kg/dia en 2 6 3
tomas.

Como terapia corticoidea farmacolégica de reemplazo, se sugiere de 62,5 a 250
meg/kg/dia en 3 tomas.

Con el proposito de tener una comparacion con otros glucocorticoides en el caso de
cambio de otros corticoides a Betametasona o bien para el comienzo de la terapia, se

adjunta el siguiente cuadro de equivalencia antiinflamatoria:
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Potencia en mg

Betametasona 0,60 mg
Cortisona 25 mg

Dexametasona 0,75 mg
Hidrocortisona 20 mg
Metilprednisolona 4 mg
Parametasona 2mg
Prednisolona 5mg
Prednisona 5mg
Triamcinolona 4 mg

La dosis-relacion se aplica sélo para las formas orales o intravenosa de estos
compuestos. Cuando las mismas se administran por via intramuscular o

intraventricular sus propiedades relativas pueden ser alteradas.

Dosis recomendadas en distinta patologias:

Anrtritis reumatoidea y otros trastornos reumaticos: se recomienda una dosis diaria
inicial de 1 a 2,5 mg hasta obtener una respuesta terapéutica satisfactoria. En
ocasiones, para obtener la respuesta inicial deseada puede recurrirse a dos;s
mayores. Cuando se alcance una respuesta favorable, es conveniente disminuir la
dosis hasta alcanzar la dosis de mantenimiento adecuada. En el tratamiento de
ataques agudos de gota se debe continuar con el tratamiento hasta unos dias después
que cedan los sintomas.

Fiebre reumatica aguda: la dosis inicial es de 8-8 mg/dia hasta alcanzar una
respuesta adecuada; luego la dosis diaria puede reducirse en 0,25-0,5 mg/dia para
obtener la dosis de mantenimiento satisfactoria. El tratamiento se mantendra en ese
nivel durante 4-8 semanas.

Cuando se discontinde la terapia, ésta puede restituirse si se reactiva la enfermedad.
Bursitis: la dosis inicial es de 1-2,5 mg/dia en tomas fraccionadas. Habitualmente se
obtiene una respuesta favorable después de 2-3 dias de tratamiento; luego debe

reducirse gradualmente la dosis, hasta interrumpir la medicaciéon. La mejoria se
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observa en un plazo relativamente breve. En el caso de recurrencia, se recomienda un
segundo ciclo de tratamiento.,

Estados asmaticos: en el caso de crisis asmaticas pueden ser necesarias dosis de
3,5-4,5 mg/dia durante 1-2 dias; luego reducir la dosis en 0,25-0,5 mg/dia hasta
obtener la dosis de mantenimiento satisfactoria.

Enf;sema o fibrosis pulmonar: la dosis inicial es de 2-3,5 mg/dia, en dosis divididas,
durante varios dias hasta una mejoria satisfactoria. Luego se disminuira la posologia
aproximadamente 1,5-2,5 mg cada 2-3 dias hasta alcanzar |a dosis de mantenimiento
adecuada, habitualmente entre 1 y 2,5 mg/dia.

Fiebre del heno rebelde {(polinosis): el tratamiento se dirige al alivio sintomatico
adecuado durante la estacidon de maxima concentracién de polen. Al inicio del
tratamiento (1er dia) debe administrarse 1,5-2,5 mg, en dosis divididas. Luego ésta
debe ser disminuida y mantenida a ese nivel durante el perfodo de mayor
concentracion de polen, habitualmente no mas de 10 a 14 dias. Cuando sea
necesario, debe utilizarse como coadyuvante de un tratamiento antialérgico adecuado.
Lupus eritematoso diseminado: la dosis inicial es de 1-1,5 mg tres veces por dia
durante varios dias, ocasionalmente pueden ser necesarias dosis mayores para una
respuesta terapeutica adecuada. L.uego se disminuira gradualmente la posologia hasta
alcanzar la dosis de mantenimiento adecuada.

Afecciones dermatoléglcas: la dosis inicial varia entre 2,5-4,5 mg/dia hasta alcanzar
una respuesta satisfactoria. Después de esto las dosis se reduciran en 0,25-0,5 mg
cada dos o 3 dias hasta establecer una dosis de mantenimiento favorable
(habitualmente entre 1,5-3 mg/dia).

En trastornos de corta duracion el tratamiento puede suspenderse una vez logrado el
control de! proceso durante varios dias.

Afecciones oftalmicas inflamatorias: la dosis inicial diaria es de 2,5-4,5 mg en
tomas divididas durante un periodo de 7 dias o hasta alcanzar una respuesta
satisfactoria. Posteriormente se recomienda disminuir la dosis en 0,5 mg/dia hasta
alcanzar el nivel de mantenimiento y suspender el mismo después de un intervalo

adecuado.
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquier componente de este producto:
Hipertension arterial severa
Glaucoma

Insuficiencia cardiaca congestiva
Infarto de miocardio reciente
Tuberculosis activa sin tratamiento
Psicosis aguda

Epilepsia

Ulcera gastroduodenal activa
Osteoporosis

Micosis sistémicas

Enfermedades virales

Advertencias:

La interrupcion brusca de toda corticoterapia puede inducir una insuficiencia
suprarrenal secundaria, la cual podra evitarse con la reduccién gradual del corticoide.
Este estado de insuficiencia parcial puede persistir durante meses luego de la
interrupcién del tratamiento, por tal motivo ante cualquier situacién de stress que
ocurra en el transcurso de este periodo debera reinstituirse la terapia glucocorticoidea.
Si hecho aconteciera mientras el paciente esta recibiendo corticoterapia, debera
incrementarse la dosis del corficoide.

En caso de ser necesario se agregaran mineralocorticoides 0 se incrementara el
consumo de sal. '

Los corticoides pueden enmascarar signos de infeccion e incluso pueden aparecer
sobreinfecciones durante su ufilizacion.

El uso prolongado de los corticoides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores, glaucoma, dafo del nervio o6ptico e incrementar la posibilidad de

infecciones oculares virdsicas o micoticas secundarias.

J
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No se recomienda el uso de corticoesteroides en el transcurso de enfermedades
virales ni la administracién de vacunas en especial en pacientes que estan bajo
tratamiento con dosis inmunosupresoras de corticoides.

Los pacientes con terapia corticoidea no deben ser expuestos a pacientes con
sarampion o varicela.

Enfermedades latentes pueden ser activadas o puede haber exacerbaciones de
infecciones interrecurrentes causadas por amebas, céndida, * criptococcus,
mycobacterium nracardia, neumocistis y toxoplasma.

Se debe descartar amebiasis latente o activa en pacientes que han estado un tiempo
en los tropicos o que presentan diarrea inexplicable antes de iniciar un tratamiento con
corticoides. Igualmente los corticoides se deben usar con suma precaucién en
pacientes con sospecha o que coincida con infestacién con estrongiloides.

En estos pacientes la inmunosupresion inducido por corticoides puede llevar a una
sobreinfeccion con diseminacién de larvas, frecuentemente acompafiada de
enterocolitis y potencial septicemia fetal gram-negativa.

Los corticosteroides no se deben usar en malaria cerebral.

Los corticoides pueden provocar una diseminacion o tuberculosis fulminante. Los
pacientes con tuberculosis activa no deben recibir corticoides.

Si los corticoides son indispensables en pacientes con tuberculosis latente o con
hiperactividad tuberculinica es necesaria un control estricto para evitar la reactivacién

de la enfermedad y es conveniente establecer una quimioprofilaxis.

Precauciones:

Siempre se debe usar la menor dosis posible de corticoides necesaria para la
condicion a tratar. Cuando se deba reducir la dosis esta debe ser siempre gradual.
Debido a que las complicaciones derivadas de un tratamiento con corticoides son
dosis-dependiente y duracion-dependiente se debe evaluar la relacion riesgo-beneficio
en cada caso individual para determinarlas mismas.

Se han reportado casos de sarcoma de Kapoci en pacientes que reciben
corticosteroides en forma prolongada. La discontinuacién de los corticoides puede

mejorar la clinica.
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Los corticosteroides deben ser usados con precaucion en pacientes con insuficiencia
renal ya que los mismos producen retencion de sodio y agua y perdida de potasio que
pueden ser riesgosos para esas condiciones clinicas.

La betametasona puede reducir a una situacién de insuficiencia suprarrenal
secundaria, que puede persistir por meses.

En estos casos de estrés se debe recurrir a los glucocorticoides naturales
(hidrocortisona y cortisona) los cuales son una eleccidon apropiada para tratar los
estados de deficiencia adrenal.

Luego del tratamiento prolongado con corticoides, la suspensidn de ios mismos puede
provocar un sindrome de privacidn esteroide, consistente en fiebre, mialgias,
artralgias, nauseas, astenia y depresién. Esto incluso puede ocurrir en pacientes alin
sin evidencia de insuficiencia adrenal.

El uso de corticoesteroides no es aconsejable durante el embarazo y la lactancia por
no haberse establecido la absoluta inocuidad de los mismos en tales estados. Llegado
el caso deberan balancearse los beneficios terapéuticos para la madre y l0s riesgos
fetales. Tampoco se recomienda su utilizacién durante 1a lactancia, debido a que los
corticoides se excretan por leche materna y pueden ocasionar trastornos de
crecimiento e insuficiencia adrenal en el lactante.

La terapia prolongada con corticoides en los nifios puede ocasionar retardo en el
crecimiento y desarrollo, por lo que en tales circunstancias debera controlarse
periodicamente a los mismos. En presencia de insuficiencia renal, la vida media de la
betametasona se prolonga y por consiguiente la probabilidad de efectos adversos.

Los glucocorticoides pueden agravar el curso de la diabetes mellitus (obligando a
incrementar las dosis de insulina), o precipitar las manifestaciones de una diabetes
latente.

Los efectos de los corticoesteroides estan incrementados en la cirrosis hepatica y en el
hipotiroidismo no tratado.

Los corticoides deberan utilizarse con precaucién en la colitis ulcerosa inespecifica,
con riesgo de perforacién y en otras infecciones pirégenas, diverticulitis, dicera péptica,
insuficiencia renal, hipertensién, miastenia gravis.

Pueden aparecer alteraciones psicoldgicas, desde leves modificaciones de la conducta
a manifestaciones francamente psicéticas.
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Interacciones medicamentosas:

Anfotericina B inyectable y agentes depresores de potasio pueden ocasionar
hipopotasemia. .

Antibidticos: los antibidticos macrélidos disminuyen el clearence de creatinina.
Anticolinesterasicos: el uso conjunto con corticostercides produce severa debilidad en
pacientes con miastenia gravis. Si es posible se deben suspender 24 hs antes de la
terapia con corticoesteroides.

Antidiabéticos orales: los corticosteroides aumenta la glucemia, por lo tanto se debe
ajustar la dosis de los agentes antidiabéticos.

Drogas antituberculosis: el uso simultaneo aumenta las concentraciones de isoniacida.
Cfcfo'sporina: el uso conjunto aumenta las concentraciones de los dos farmacos y
puede provocar convulsiones.

Digitalicos: el uso simultaneo puede provocar arritmias por hipopotasemia.

Estrogenos, anticonceptivos orales: disminuyen el metabolismo hepatico de ciertos
corticosteroides aumentando sus efectos.

Ketoconazol: disminuye el metabolismo de los corticosteroides hasta un 60% con
aumento del riesgo de efectos adversos.

La fenitoina, el fenobarbital, la efedrina y la rifampicina pueden aumentar el clearance
metabdlico de los corticoides, provocando un descenso en los niveles sanguineos y
menor actividad terapéutica. El tiempo de protrombina debera controlarse en pacientes
que reciben corticoides y anticoagulantes, debido a que los primeros pueden alterar la
respuesta a los anticoagulantes.

AINE: el uso conjunto aumenta el riesgo de lesiones gastrointestinales.

Vacunas: los pacientes con tratamiento prolongado con corticosteroides disminuyen la
respuesta a los toxoides y a las vacunas vivas e inactivas. Es conveniente diferir 1Iia
vacunacion hasta que se pueda discontinuar el corticosteroide.

Interaccién e influencia sobre pruebas de laboratorio:

Los corticosteroides pueden suprimir la reaccién de los test dermatoldgicos.

Carcinogénesis — Mutagénesis — Trastornos de la fertilidad:

No hay estudios sobre potenciales efectos carcinogénicos o mutagénicos.
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Puede aumentar o disminuir el nimero de espermatozoides en algunos pacientes.

Embarazo — Efectos teratogénicos:
Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en muchas especies a dosis

equivalentes a las utilizadas en humanos.

Lactancia:

Los corticosteroides se eliminan por leche materna por lo cual pueden causar
disminucion del crecimiento del lactante, interferir con la produccién endégena de
corticosteroides del nifo, 0 causar otros efectos negativos.

Cuando se deba administrar corticoides a pueda en periodo de lactancia se debe

realizar con extrema precaucion.

Pediatria:

La seguridad y eficacia de su uso es similar a la establecida para adultos.

Hay evidencia de su eficacia para tratar sindrome nefrético en mayores de 2 afios y
linffomas y leucemias agresivas en mayores de 1 mes de edad.

Otras indicaciones estan sustentadas en estudios realizados en adultos.

Las reacciones adversas son similares a las descriptas para adultos pero se agrega el
impacto negativo sobre el crecimiento corporal. Debe considerarse evaluar los
parametros lineales de crecimiento en tratamientos prolongados y evaluar el riesgo-

beneficio del mismo.

Geriatria:
No hay diferencias en cuanto a la efectividad con respecto al adulto joven pero debe
tenerse presente la mayor sensibilidad de los ancianos a los medicamentos en

general.
Reacciones adversas:

Las reacciones adversas a betametasona son similares a las comunicadas con otros

corticosteroides y se relacionan con la posologia y la duracién del tratamiento.
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Habitualmerite, las mismas pueden ser reverlidas o minimizadas disminuyendo Ia
dosis; en general,esto es preferible a la interrupcién del tratamiento.
Hidroelectroliticos: retencidn de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica;
retencién de liquido.

Cardiovasculares: bradicardia, arritmias cardlacas, aumento del tamano cardiaco,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién, cardiomiopatia hipertréfica en
tactantes, ruptura de miocardio luege de un infarto, edema pulmonar, sincope,
tromboembolismo, tromboflebitis.

Osteomuscufares: debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de masa
muscular, agravamiento de los sintomas miasténicos en la miastenia gravis;
osteoporosis; fracturas por compresién vertebral; necrosis aséptica de la cabeza
femoral y humeral, fracturas patologicas de los huesos largos; ruptura de tendones.
Grastrointestinales: (lcera péptica con posibilidad de perforacién y hemorragia
subsecuente; pancreatitis, distensién abdominal; esofagitis ulcerosa; hipo.
Dermatologicas: alteracion en la cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea,
adelgazamiento y fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial; aumentb
de la sudoracidn; supresion de reacciones en las pruebas cutaneas; reacciones tales
como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdético.

Neuroldgicas: convulsiones; aumento de la presién intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento; vértigo; cefalea.
Endocrinas: irregularidades menstruales; Sindrome de Cushing, depresion del
crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta corticosuprarrenal y pituitaria
secundaria, particularmente en situaciones de estrés, tales como traumatismaos, cirugia
o enfermedad; disminucion de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de
diabetes mellitas latente, aumento de los requerimientos de insulina o
hipoglucemiantes orales en los diabeticos.

Oftéimicas. cataratas subcapsulares posteriores; aumento de la presion intraocular;
glaucoma; exoftalmos. |

Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.
Psiquigtricas: euforia, oscilaciones del humor; depresion grave a francas
manifestaciones psicéticas; cambios en la personalidad; hiperirritabilidad; insomnio,
Generales: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, angioedema.
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Sobredosificacion:
El tratamiento de la sobredosis aguda se realiza con lavado gastrico o induciendo el
vomito con medidas de soporte sintomatico.
La sobredosis crénica en enfermedades severas puede requerir una disminucién de la
dosis o0 supresion temporaria del tratamiento.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mis
cercano & comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Presentacion:
CORTICUR 0,6 mg: Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos.
Envases Hospitalarios conteniendo 500 y 1000 comprimidos.
CORTICUR 1,2 mg: Envases contentendo 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos.
Envases Hospitalarios conteniendo 500 y 1000 comprimidos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ CABA

Tel.: 4501-3278/79 - CHIALE Carlos Alberto
* Administrador Nacional

www.laboratoriosbernabo.com m Ministerio de Salud

: ANMAT
Fecha de Gltima revisién: .../.../... Tirma

ﬁrmaég Hrmam
LOPEZ GONZALEZ Vicente CAR%EANI Luis Matias

Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547290
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Prospecto informacion para el usuario

CORTICUR 0,6 mg-~1,2mg
BETAMETASONA
Comprimidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento porque
contiene informacién importante para usted. '

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a ofras
personas, aunque presenten [os mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicares.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico adverso consulte a su
médico y/o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no

aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:
1. Qué es CORTICUR y para qué se ufiliza.
Qué necesita saber antes de tomar CORTICUR
Cémo tomar CORTICUR
Posibles efectos adversos
Conservacion de CORTICUR

Contenido del envase e informacion adicional

& o A W N

1.- Qué es CORTICUR y para qué se utiliza.

CORTICUR contiene Betametasona, es un medicamento antiinflamatorio
(corticoesteroideo) y se utiliza para tratar distintas enfermedades enddcrinas,
‘reumdticas, del coldgeno, dermatolégicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales,

respiratorias, hematologicas y de otros tipos.

2.- Qué necesita saber antes de tomar CORTICUR.
Si es alérgico (hipersensibilidad) a la betametasona o a otros corticoesteroideos o a

cualquiera de los deméas componentes de CORTICUR.
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Si padece tuberculosis, sifilis o iﬁfecciones por virus (ejemplo: varicela o herpes),
infecciones producidas por hongos {(micosis sistémicas), enfermedades de piel y
faneras (psoriasis). Presion ocular alta (glaucoma) enfermedades cardiacas graves
(insuficiencia cardiaca grave).

Si utiiza CORTICUR para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido
recetada, puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagnéstico y tratamiento

corrector.

3.- Como tomar CORTICUR.
Siga exactamente 1as instrucciones de administracion de CORTICUR indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico o farmacéutico.

4.- Posible efectos adversos.

Igual que todos los medicamentos, CORTICUR puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso prolongado de este farmaco podria producir una
afeccion caracterizada por cara redondeada, acumulacién de grasa, joroba, debilidad
(sindrome de cushing), aumento de la tensién arterial, retencién de liquidos {edema), .
osteoporosis, alteraciones en la tiroides, aumento del colesterol, hiperglucemia, dlcera
gastrica.

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 inmediatamente.

5.- Conservacién de CORTICUR.
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de la luz.

6.- Contenido del envase e informacién adicional,

CORTICUR 0,6 mg: envase conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos. Cada
comprimido contiene 0,6 mg de Betametasona. Envases Hospitalarios conteniendo 500
y 1000 comprimidos.

CORTICUR 1,2 mg: envase conteniendo 10, 20, 30, 40 v 60 comprimidos. Cada
comprimido contiene 1,2 mg de betametasona. Envases Hospitalarios conteniendo 500
y 1000 comprimidos.
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Los demas componentes son: Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sédica, Diéxido
de silicio coloidal, Estearato de magnesio y Celulosa microcristalina.

4 CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ﬁrmaag ANMAT

i g
'f‘i m firmn
LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico ' Apoderado
Laboratorios Bemabo 5.A. Laboratorios Bemabo S.A.
30-50054729-0 30500547230
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Prospecto interno
CORTICUR
BETAMETASONA
Gotas QOrales
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:
Cada 100 mil contiene:

Betametasona (como fosfato sdédico) 60 mg
Metilparabeno 70 mg
Propilparabeno 25 mg
Edetato disédico 10 mg t
Ciclamato de sodio 300 mg
Fosfato dibasico de sodio 132 mg
Fosfato diacido de potasio 86 mg
Agua purificada c.s.p. 100 mi

Accion terapéutica:
Corticoesteroide. Cédigo ATC: H02AB

Indicaciones:

Estados alérgicos: control de condiciones alérgicas resistentes a tratamiento
convencional en asma, dermatitis atépica, dermatitis de contacto reacciones de
hipersensibilidad a drogas, rinitis estacional, enfermedad del suero.

Enfermedades dermatoldgicas: dermatitis bullosa herpetiforme, eritrodermia
exfoliativa, micosis fungoide, pénfigo, eritema multiforme severo (Sindrome de
Stevens-Johnson).

Trastornos endécrinos: hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia asociada a
cancer, tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain).

Insuficiencia adrenocertical primaria o secundaria (Requiere asociacion con

mineralocorticoides).

Pagina 1 de 11

O Tiomm? . . - ) .
E :’i’?ﬁ;sig El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.508, el Decreto N* 26828/2002 y el Decreto N* 283/2003.-




Enfermedades gastrointestinales: enteritis regional, colitis ulcerosa en periodos
criticos.

Trastornos hematolbgicos: anemia hemolitica adquirida (autoinmune), anemia de
Diamond-Blackfan, purpura  trombocitopénica idiopatica en  adultos,
eritroblastopenia.

Enfermedades neoplésicas: tratamiento paliativo de leucemias y linfomas.
Enfermedades neurolégicas: exacerbaciones de esclerosis multiple, edema
cerebral asociado a tumor primario o metastatico de cerebro, craneotomia, injuria
cefalica.

Enfermedades oftalmolégicas: arteritis temporal, uveitis y condiciones
inflamatorias que no responden a corticoesteroides topicos.

Enfermedades reumatolégicas: como terapia adjunta de corta duracion {episodios
agudos o0 exacerbacion) de artritis gotosa aguda, carditis reumatica aguda,
espondilitis anquilosante, artritis psoridsica, artritis reumatoidea (incluye artritis
reumatoidea juvenil (en casos especificos puede requerir bajas dosis de
mantenimiento). Dermatomiositis, polimiositis y lupus eritematoso sistémico.
Enfermedades respiratorias: tuberculosis pulmonar diseminada ¢ fulminante usada
en forma cognitiva con terapia antituberculosa apropiada, neumonia eosinofilica
idiopatica, sarcoidosis sintomatica, beriliosis. Laringitis espasmddica, bronquiolitis,
bronquioalvealitis junto neumonitis aspirativa.

Enfermedades renales: induce la diuresis y remisién de proteinuria en sindrome

nefrético idiomatico o debido a lupus eritematoso.

Accidén farmacolégica:

Betametasona es un glucocorticoide sintético, andlogo de los glucocorticoides
naturales (hidrocortisona y cortisona). |

Su principal accién es antiinflamatoria en muchas alteraciones de diversos
sistemas del organismo.

LLa betametasona tiene un grupo 16 B-metil que aumenta su accién antiinflamatoria
3} reduce las retencion de sodio y agua por su grupo flucrado del carbono 9. Por lo

tanto no posee actividad mineralocorticoide.
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Farmacocinética:

Luego de su administracion oral la betametasona se absorbe rapida y
completamente.

Se une a proteinas plasmaticas en un 64%. Su vida media plasmaticaesde 6a 8
horas.

Se metaboliza en el higado y se elimina preferentemente por via biliar y urinaria

como 17-hidroxicorticosteroide.

Posologia - Modo de Administracion:

Cada 20 gotas (1 ml) de CORTICUR contiene 0,6 mg de Betametasona. Cada
gota contiene 0,03 mg de Betametasona.

La posologia varia segun el tipo de enfermedad. Se recuerda que el tratamiento
prolongado en nifios puede interferir en su desarrollo y crecimiento.

La dosis inicial varia de 0,6 a 7,2 mg dia segln la enfermedad, el cuadro clinico y
el criterio médico. La dosis debera ser disminuida gradualmente, en cualquier
caso, tanto para establecer una dosis de mantenimiento como para suspender el
tratamiento. La dosis de mantenimiento debe ser la minima que obtenga el
resultado deseado.

En el tratamiento de exacerbaciones de esclerosis multiple la dosis es de 30
mg/por una semana seguido de 12 mg/dia durante un mes.

En pacientes pediatricos la dosis depende de la enfermedad a tratar. El rango
inicial es de 0,02 a 0,3 mg/kg/dia en 3 6 4 tomas.

En insuficiencia suprarrenal la dosis recomendada es de 17,5 mcg/kg/diaen2 6 3
tomas. Como terapia corticoidea farmacoldgica de reemplazo,

Se sugiere de 62,5 a 250 mcg/kg/dia en 3 tomas.

Con el propdsito de tener una comparacion con otros glucocorticoides en el caso
de cambio de otros corticoides a Betametasona o bien para el comienzo de la

terapia, se adjunta el siguiente cuadro:
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Potencia en mg

Betametasona 0,35 mg
Cortisona 25mg

Dexametasona 0,75 mg
Hidrocortisona 20 mg
Metilprednisolona _ 4 mg
Parametasona 2mg
Prednisolona 5mg
Prednisona 5mg
Triamcinolona 4mg

La dosis-relacion se aplica s6lo para las formas orales o intravenosa de estos i
compuestos. Cuando las mismas se administran por via intramuscular o

intraventricular sus propiedades relativas pueden ser alteradas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquier componente de este producto:
Hipertension arterial severa
Glaucoma

Insuficiencia cardiaca congestiva
infarto de miocardio reciente
Tuberculosis activa sin tratamiento
Psicosis aguda

Epilepsia

Ulcera gastroduodenal activa
Osteoporosis

Micosis sistémicas

Enfermedades virales
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Advertencias:

La interrupcidn brusca de toda corticoterapia puede inducir una insuficiencia
suprarrenal secundaria, la cual podra evitarse con la reduccion gradual del
corticoide. Este estado de insuficiencia parcial puede persistir durante meses
luego de la interrupcion del tratamiento, por tal motivo ante cualquier situacion de
stress que ocurra en el transcurso de este periodo deberd reinstituirse la terapia
glucocorticoidea. Si hecho aconteciera mientras el paciente estd recibiendo
corticoterapia, deberé incrementarse la dosis del corticaide.

En caso de ser necesario se agregaran mineralocorticoides o se incrementara el
consumo de sal.

Los corticoides pueden enmascarar signos de infeccion e incluso pueden aparecer
Sobreinfecciones durante su utilizacién.

El uso prolongado de los corticoides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores, glaucoma, dano del nervio Optico e incrementar la posibilidad de
infecciones oculares virésicas o micéticas secundarias.

No se recomienda el uso de corticoesteroides en el transcurso de enfermedades
virales ni la administracion de vacunas en especial en pacientes que estan bajo
tratamiento con dosis inmunosupresoras de corticoides.”

Los pacientes con terapia corticoidea no deben ser expuestos a pacientes con
sarampidn o varicela.

Enfermedades latentes pueden ser activadas o puede haber exacerbaciones de
infecciones interrecurrentes causadas por amebas, candida, criptococcus,
mycobacterium nacardia, neumocistis y toxoplasma. .

Se debe descartar amebiasis latente o activa en pacientes que han estado un
tiempo en los tropicos o que presentan diarrea inexplicable antes de iniciar un
tratamiento con corticoides. igualmente los corticoides se deben usar con suma
precaucién en pacientes con sospecha o que coincida con infestacion con

estrongiloides.
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En estos pacientes la inmunosupresidn inducido por corticoides puede llevar a una
sobreinfeccion con diseminacién de larvas, frecuentemente acompafiada de
enterocolitis y potencial septicemia fetal gram-negativa. |

Los corticosteroides no se deben usar en malaria cerebral.

Los corticoides pueden provocar una diseminacion o tuberculosis fulminante. Los
pacientes con tuberculosis activa no deben recibir corticoides.

Si los corticoides son indispensables en pacientes con tuberculosis latente o con
hiperactividad tuberculinica es necesaria un control estricto para evitar la

reactivacion de la enfermedad y es conveniente establecer una quimioprofilaxis.

Precauciones:

Siempre se debe usar la menor dosis posible de corticoides necesaria para la
condicidn a tratar. Cuando se deba reducir la dosis esta debe ser siempre gradual.
Debido a que las complicaciones derivadas de un tratamiento con corticoides son
dosis-dependiente y duracion-dependiente se debe evaluar la relacién riesgo-
beneficio en cada caso individual para determinarlas mismas.

Se han reportado casos de sarcoma de Kapoci en pacientes que reciben
corticosteroides en forma prolongada. La discontinuacién de los corticoides puede
mejorar la clinica.

Los corticosteroides deben ser usados con precaucion en pacientes con
insuficiencia renal ya que los mismos producen retencién de sodio y agua y
perdida de potasio que pueden ser riesgosos para esas condiciones clinicas.

La betametasona puede reducir a una situacién de insuficiencia suprarrenal
secundaria, que puede persistir por meses.

En estos casos de estrés se debe recurrir a los glucocorticoides naturales
(hidrocortisona y cortisona) los cuales son una eleccién apropiada para tratar los
estados de deficiencia adrenal.

Luego de! tratamiento prolongado con corticoides, |a suspension de los mismos
puede provocar un sindrome de privacion esteroide, consistente en fiebre,
mialgias, artralgias, nduseas, astenia y depresién. Esto incluso puede ocurrir en

pacientes aln sin evidencia de insuficiencia adrenal.

Pagina 6 de 11

E S ) ) » ) . -
E e p'f‘ls El presente documente elactrdnico ha sido firmade digitalmente 'en los términos de Ja Ley N* 26.506, el Decretc N* 2628/2002 v el Decrg!q_ﬂ'_g_sww&-



El uso de corticoestercides no es aconsejable durante el embarazo y la lactancia
por no haberse establecido la absoluta inocuidad de los mismos en tales estados.
Liegado el caso deberan balancearse los beneficios terapéuticos para la madre y
los riesgos fetales. Tampoco se recomienda su utilizacién durante la lactancia,
debido a que los corticoides se excretan por leche materna y pueden ocasionar
trastornos de crecimiento e insuficiencia adrenal en el lactante.

La terapia prolongada con corticoides en los nifios puede ocasionar retardo en el
crecimiento y desarrollo, por lo que en tales circunstancias debera controlarse
periddicamente a los mismos. En presencia de insuficiencia renal, la vida media de
la betametasona se prolonga y por consiguiente |la probabilidad de efectos
adversos.

Los glucocorticoides pueden agravar el curso de la diabetes mellitus (obligando a
incrementar las dosis de insulina), o precipitar las manifestaciones de una diabetes
latente. |

Los efectos de los corticoesteroides estan incrementados en la cirrosis hepatica y
en el hipotiroidismo no tratado.

Los corticoides deberan utilizarse con precaucion en la colitis ulcerosa
inespecifica, con riesgo de perforacibn y en otras infecciones pirdgenas,
diverticulitis, Glcera péptica, insuficiencia renal, hipertension, miastenia gravis.
Pueden aparecer alteraciones psicolégicas, desde leves modificaciones de la

conducta a manifestaciones francamente psicéticas.

Interacciones medicamentosas:

Anfoterecina B inyectable y agentes depresores de potasio pueden ocasionar
hipopotasemia.

Antibidticos: los antibidticos macrdélidos disminuyen el clearence de creatinina.
Anticolinesterasicos: el uso conjunto con corticosteroides produce severa debilidad
en pacientes con miastenia gravis. Si es posible se deben suspender 24 hs antes
de la terapia con corticoesteroides.

Antidiabéticos orales: los corticosteroides aumenta la glucemia, por lo tanto se

debe ajustar la dosis de los agentes antidiabéticos.
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Drogas antituberculosis; el uso simultineo aumenta las concentraciones de
isoniacida.

Ciclosporina: el uso conjunto aumenta las concentraciones de los dos farmacos y
puede provocar convulsiones.

Digitalicos: el uso simultaneo puede provocar arritmias por hipopotasemia.
Estrégenos, anticonceptivos orales: disminuyen el metabolismo hepético de ciertos
corticosteroides aumentando sus efectos.

Ketoconazol: disminuye el metabolismo de los corticosteroides hasta un 60% con
aumento del riesgo de efectos adversos.

La fenitoina, el fenobarbital, la efedrina y la rifampicina pueden aumentar el
clearance metabdlico de los corticoides, provocando un descenso en |los niveles
sanguineos y menor actividad terapéutica. El tiempo de protrombina debera
controlarse en pacientes que reciben corticoides y anticoagulantes, debido a que
los primeros pueden alterar la respuesta a los anticoagulantes.

AINE: el uso conjunto aumenta el riesgo de lesiones gastrointestinales.

Vacunas: los pacientes con tratamiento prolongado con corticostercides
disminuyen la respuesta a los toxoides y a las vacunas vivas e inactivas. Es
conveniente diferir la vacunacion hasta que se pueda discontinuar el

corticosteroide.

Interaccién e influencia sobre prueba de laboratorio:

Los corticosteroides pueden suprimir 1a reaccion de los test dermatoldgicos.

Carcinogénesis — Mutagénesis — Trastornos de la fertilidad:
No hay estudios sobre potenciales efectos carcinogénicos o mutagénicos.
Puede aumentar o disminuir el nimero de espermatozoides en algunos pacientes.

Embarazo ~ Efectos teratogénicos:

Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en muchas especies a

dosis equivalentes a las utilizadas en humanos.
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Lactancia:

Los corticosteroides se eliminan por leche materna por lo cual pueden causar
disminucién del crecimiento del lactante, interferir con la produccion endogena de
corticosteroides del nifio, o causar otros efectos negativos.

Cuando se deba administrar corticoides a pueda en periodo de lactancia se debe

realizar con extrema precaucion.

Pediatria:

La sequridad y eficacia de su uso es similar a la establecida para adultos.

Hay evidencia de su eficacia para ftratar sindrome nefrotico en mayores de 2 afos
y linfomas y leucemias agresivas en mayores de 1 mes de edad.

Otras indicaciones estan sustentadas en estudios realizados en adultos.

Las reacciones adversas son similares a las descriptas para aduitos pero se
agrega el impacto negativo sobre el crecimiento corporal. Debe considerarse
evaluar los parametros lineales de crecimiento en tratamientos prolongados y

evaluar el riesgo-beneficio del mismo.

Geriatria:
No hay diferencias en cuanto a la efectividad con respecto al adulto joven pero
debe tenerse presente la mayor sensibilidad de los ancianos a los medicamentos

en general.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas a betametasona son similares a las comunicadas con
otros corticosteroides y se relacionan con la posologia y la duracion del
tratamiento. Habitualmente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas
disminuyendo la dosis; en general, esto es preferible a la interrupcién  del
tratamiento.

Hidroelectroliticos: retencién de sodio, pérdida de potasio, alcalosis

hipopotasémica; retencidn de liquido.
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Cardiovasculares: bradicardia, arritmias cardiacas, aumento del famafio cardiaco,
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension, cardiomiopatia hipertréfica en
lactantes, ruptura de miocardio luego de un infarto, edema pulmonar, sincope,
trombeembolismo, tromboflebitis.

Osteomusculares: debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de masa
muscular, agravamiento de los sintomas miasténicos en la miastenia gravis;
osteoporosis; fracturas por compresion vertebral;, necrosis aséptica de la cabeza
femoral y humeral, fracturas patolégicas de los huesos largos; ruptura de
tendones.

Grastrointestinales: Glcera péptica con posibilidad de perforacidon y hemorragia
subsecuente; pancreatitis, distensién abdominal; esofagitis ulcerosa; hipo.
Dermatoldgicas: alteracidn en la cicatrizacién de heridas, atrofia cutanea,
adelgazamiento y fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial;
aumento de la sudoracién; supresion de reacciones en las pruebas cutaneas,
reacciones tales como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.
Neuroldgicas: convulsiones; aumento de la presion intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento; vértigo; cefalea.
Endocrfnaé: irregularidades menstruales; Sindrome de Cushing, depresion del
crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta corticosuprarrenal y
pituitaria secundaria, particularmente en situaciones de estrés, tales como
traumatismos, cirugia o enfermedad; disminucién de la tolerancia a los
carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitas latente, aumento de los
requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en los diabéticos.
Oftalmicas: cataratas subcapsulares posteriores; aumento de la presion
intraocular; glaucoma; exoftaimos.

Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.
Psiquiatricas: euforia, oscilaciones del humor; depresion grave a francas
manifestaciones psicoticas; cambios en l|a personalidad; hiperirritabilidad;
insomnio.

Generales: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad, angioedema.
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Sobredosificacion:

El tratamiento de la sobredosis aguda se realiza con lavado gastrico o induciendo
el vémito con medidas de soporte sintomatico.

La sobredosis crénica en enfermedades severas puede requerir una disminucidn

de la dosis 0 supresién temporaria del tratamiento.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més
cercano 6 comunicarse con fos Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"

Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentacion:
Envases conteniendo 10, 30, 50, 60 m
Envases Hospitalarios conteniendo 100 y 500 mi

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias

Biogquimico-Farmaceéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346 CHIALE Carlos Alberto
" Administrador Nacional

C 1416 ARZ CABA E Jl;dinisgiz_rio de Salud

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com

. =y
g:ra%ién: Cnel. Méndez 440, B187SDQJ, ng s!Ii’rovincia de Buenos Aires.

Fech ion:
8“%?&2‘(}%%& CARPANI Luis Matias
Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547290
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Prospecto informacion para el usuario

CORTICUR
BETAMETASONA
Gotas Orales

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el 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 medico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicaries.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico adverso consulte a su
meédico yfo farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no |

aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1.

S <0 h wN

Qué es CORTICUR y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de tomar CORTICUR
Como tomar CORTICUR

Posibles efectos adversos

Conservacion de CORTICUR

Contenido del envase e informacién adicional

1.- Qué es CORTICUR y para qué se utiliza.
CORTICUR contiene Betametasona {(como Fosfato sddico) es un medicamento

antiinflamatorio (corticoesteroideo) y se utiliza para tratar distintas enfermedades

enddcrinas, reumaticas, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas,

gastrointestinales, respiratorias, hematoldgicas y de otros tipos.
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2.- Qué necesita saber antes de tomar CORTICUR.

Si es alérgico (hipersensibilidad) a la betametasona o a otros corticoesteroideos o a
cualquiera de los demas componentes de CORTICUR,

Si padece tuberculosis, sifilis o infecciones por virus (ejemplo; varicela o herpes),
infecciones producidas por hongos (micosis sistémicas), enfermedades de piel vy
faneras (psoriasis). Presion ocular alta (glaucoma) enfermedades cardiacas graves
(insuficiencia cardiaca grave).

Si utiliza CORTICUR para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido
recetada, puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagndstico y tratamiento

corrector,

3.- Cémo tomar CORTICUR.,
Siga exactamente las instrucciones de administracién de CORTICUR indicadas por su

médico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico o farmacéutico.

4.- Posible efectos adversos.

Igual que todos los medicamentos, CORTICUR puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso prolongado de este farmaco podria producir una
afeccion caracterizada por cara redondeada, acumulacién de grasa, joroba, debilidad
(sindrome de cushing), aumento de la tension arterial, retencién de liquidos (edema),
osteoporosis, alteraciones en la tiroides, aumento del colesterol, hiperglucemia, vlcera
gastrica.

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 inmediatamente.

5.- Conservacion de CORTICUR.
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de la luz.

6.- Contenido del envase e informacion adicional.
Cada 100 m! de solucién contiene 60 mg de Betametasona (como Fosfato sédico),
envases conteniendo 10, 30, 50 y 60 ml. Envases Hospitalarios conteniendo 10¢ y 500

mi.
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Los demas componentes son: Metilparabeno, Propilparabeno, Edetato disédico,
Ciclamato de sodio, Fosfato dibasico de sodio, Fosfato didcido de potasio, Agua

purificada.

\id \id

THir-ma ﬁEm?é g

LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico Apoderado

{ aboratorios Bernabo S.A, Lahoratorios Bernabo S.A.

30-50054729-0 30500547290
' CHIALE Carlos Alberto
i ™ Administrador Nacional

Ministerio de Salud
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Proyecto de rotulos
Industria Argentina

Cada comprimido contiene:

Contenido: envases con 10 comprimidos
CORTICUR 0,6 mg
BETAMETASONA
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Betametasona Base 0.6 mg
Excipientes: (Almildén pregelatinizado, croscarmelosa

sddica, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,

celulosa microcristalina) c.s.p. _ 100 mg

Posologia y modo de administracién: Ver prospecte adjunto.
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de Ia luz.
MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Lote:

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias

Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346
C 14186 ARZ CABA

E’ Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbemaho.com

S NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos .
CALLEJA Radeliadrs los envases con 500 y 1000 comprimidos, se diferenciaran en que

Director Techico

Laboratori é\?ﬁ?ﬂbﬁ%ﬁenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".

30-50054729
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Proyecto de rétulos
Industria Argentina Contenido: envases con 10 comprimidos
CORTICUR 1,2 myg
BETAMETASONA
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimlento
Cada comprimido contiene:
Betametasona Base 1.2 mg
Excipientes: (Almiddn pregelatinizado, croscarmelosa
sodica, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,

celulosa microctistalina) ¢.s.p. 100 mg

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de ia luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinatl autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°

Lote:

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias

Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S A.

Terrada 2348

C 1416 ARZ CABA

Tel.: 4501-3278/78

www.laboratoriosbernaho.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos .

En cuanto a los envases con 500 y 1000 comprimidos, se diferenciaran en gue
llevaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".
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Proyecto de rétuios
Industria Argentina Contenido: envases con 10 m}

CORTICUR
BETAMETASONA
Gotas Orales
Venta Bajo Receta i
Vencimiento
Cada 100 mi contiene:
Betametasona {(como fosfato sddico) 60 mg
Excipientes: (Metilparabeno, propilparabeno, edetato
disddico, ciclamato de sodio, fosfato dibasico de sodio,
fosfato didcido de potasio, agua purificada) ¢.s.p. 100 mi
Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto,
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de Ia luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Lote:

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciade en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABQ S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com E’ - CHIALE Carlos Albgrtol
NOTA: Este texto se repite en losf: Ad.con . m&’ésaté?éje%rgd”gﬁf}"”a
ANMAT
envases con 100 y 500 ml se difggR%'Amgg ”‘1%? 1/ & leyenda "PARA
derado '

USQ EXCLUSIVO DE HOSPITAL oratorios BeMave
Elaboracién: Cnel. Méndez 440, W@Bﬁ?.gﬁﬁlde, Provincia de Buenos Aires.
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Proyecto de rétules
Industria Argentina Contenido: envases con 10 comprimidos

CORTICUR 0,6 mg
BETAMETASONA
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimlento
Cada comprimido contiene:
Betametasona Base 0.6 mg
Excipientes: (Almildén pregelatinizado, croscarmelosa
sodica, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,

celulosa microcristalina) ¢.s.p. . 100 mg

Posologia y modo de administracidén: Ver prospecto adjunto.
Consearvar entre 15° y 30° C, protegido de Ia fuz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal auforizada por él- Ministerio de Salud.
Certificado N°
Lote:
Director Técnico: Rogslio José Calie]a. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ CABA
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriogsbemabo.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos .

CALLEJA Baogliad@s® los envases con 500 y 1000 comprimidos, se diferenciaran en que
Director Tecnica

Labaratori b " USQO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".
Labarator %\%ﬁﬁ aYefenda "PARA 0
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Proyecto de rétulos
Industria Argentina Contenido: envases con 10 comprimidos
CORTICUR 1,2 mg
BETAMETASONA
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimlento
Cada comprimido contiene:
Betametasona Base 1,2 mg
Exciplentes: (Almidén pregelatinizado, croscarmelosa
sodica, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio,
celulosa microcristaling) ¢.s.p. 100 mg

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Satud.
Certificado N°
Lote:
Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ CABA
Tel.: 4501-3278/7S
www.laboratoriosbernabo.com
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos .
En cuanto a los envases con 500 y 1000 comprimidos, se diferenciaréan en que
llevaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES®,
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Proyecto de rétuios
industria Argentina Contenido: envases con 10 ml

CORTICUR
BETAMETASONA
Gotas Orales
Venta Bajo Receta
Vencimiento
Cada 100 mi contiene:
Betametasona (como fosfato sédico) 60 mg
Excipientes: (Metilparabeno, propilparabeno, edetato
disddico, ciclamato de sodio, fosfato dibasico de sodio,
fosfato diacido de potasio, agua purificada) ¢.s.p. _ 100 ml
Posologia y modeo de administraciéon: Ver prospecto adjunto.
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de Ja luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Lote:

Director Técnico: Rogelio José Calleja. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416 ARZ CABA

Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com Eﬂf o CHIALE Carlos Alberto
NOTA: Este texto se repite en losTdumasd con ¥ .Qﬁ,ﬁ’éé‘é%éfé"” g%ﬂonal
envases con 100 y 500 ml se difggR%‘mm_gg gp,'ﬁ LML aAlgvéQr.{da "PARA

wpderado
USO EXCLUSIVO DE HOSPITAL ratorios BerMave  om.

E_Iaboracidm: Cnel. Méndez 440, @?é?ﬁ@ﬁ&%we, Provincia de Buenos Aires.
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Buenos Aires, 11 DE JULIQ DE 2014.-

DISPOSICION N° 4937

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57475

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)} certifica que se autorizé 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

Razdn Social: LABORATORIOS BERNABO S.A.

N de Legajo de la empresa: 6556

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CORTICUR

Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA
Concentracion: 0,6 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Yol {+54-11) 4340-0800 - http: 7 farww.somat.gov.ar « Replbiicn Argentina
Tecnologin Médica INAME INAL Edificio Canitral
Av, Beigrana 1480 Aw, Coserss 2161 Ectados Unidos 25 Av, de Mayo 869
{C1A93AAD), CABA {C1264AAD), CABA, {C1101AAR), CABA {C1084AAD], CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA 0,6 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg NUCLEO
CROSCARMELOSA SODICA 1,5 mg NUCLEQ
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 mg NUCLEQ
ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 160 mg NUCLED

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR}

Contenido por envase primario: CADA BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)
CONTIENE 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CADA ESTUCHE DE CARTULINA SATINADA
CONTIENE 1, 2, 3, 4, 6, 50 (ENVASE HOSPITALARIO) Y 100 (ENVASE
HOSPITALARIO) BLISTERS ALU / PVC - PCTFE (ACLAR) .

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 60, 500 - DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO,
1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacidn: Desde - 9C hasta 30 ¢C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacion: No ¢corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cdédigo ATC: HO2AB

Tel {+#54-11) 43400800 « http:/ Fwwwanmdt.pov.ar - Repiblica Arpeating

Tecnologia Médico INAME INAL Edificio Central
Av, Belgrang 1480 Av. Casoros 2161 £siados Unidos 25 Av. de Mayo 669
{CTIGIAAPY, CABA {CI264AAD), CABA {C1101AAAY, CABA (C1084AAD), CABA
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Clasificacién farmacolégica: CORTICOSTEROCIDES PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Estados alérgicos: control de condiciones alérgicas resistentes a
tratamiento convencional en asma bronquial, rinitis alérgica estacional o perenne,
dermatitis atdpica, dermatitis de contacto reacciones de hipersensibilidad a drogas,
enfermedad del suero. Enfermedades dermatoldgicas: dermatitis bullosa
herpetiforme, eritrodermia exfoliativa, micosis fungoide, pénfigo, eritema
multiforme severo (Sindrome de Stevens-Johnson). Trastornos endoécrinos:
hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia asociada a cancer, tiroiditis subaguda
(Enfermedad de Quervain). Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria
{Requiere asociacién con mineralocorticoides). Enfermedades gastrointestinales:
enteritis regional, colitis ulcerosa en periodos criticos. Trastornos hematolégicos:
anemia hemolitica adquirida (autoinmune), anemia de Diamond-Blackfan, parpura
trombocitopénica idiopatica en adultos, eritroblastopenia, reacciones
transfusionales. Enfermedades neoplasicas: tratamiento paliativo de feucemias y
linfomas. Enfermedades neuroldgicas: exacerbaciones de esclerosis mdltiple,
edema cerebral asociado a tumor primario o metastatico de cerebro, craneotomia,
injuria cefalica. Enfermedades oftalmicas: procesos alérgicos e inflamatorios
agudos o crénicos que afectan los 0jos vy sus estructuras tales como: conjuntivitis
alérgica queratitis, herpes zoster oftalmico, arteritis temporal, uveitis y condiciones
inflamatorias que no responden a corticoesteroides tépicos. Enfermedades
reumatoldgicas: como terapia adjunta de corta duracién {episodios agudos o
exacerbacion) de artritis gotosa aguda, carditis reumaética aguda, espondilitis
anquilosante, artritis psarisica, artritis reumatoidea (incluye artritis reumatoidea
juvenil (en casos especificos puede requerir bajas dosis de mantenimiento).
Dermatomiositis, polimiositis y lupus eritematoso sistémico. Enfermedades
respiratorias: tuberculosis pulmonar diseminada o fulminante usada en forma
cognitiva con terapia antituberculosa apropiada, neumonia eosinofilica idiopatica,
sarcoidosis sintomaética, beriliosis. Laringitis espasmaédica, bronquiolitis,
bronquioalveolitis junto a neumonitis aspirativa. Enfermedades renales: induce la
diuresis y remisién de proteinuria en sindrome nefrético idiomatico o debido a lupus
eritematoso.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Teh {$54-31) aZ40-0800 « hitp:s iwwewe.anmat.gov.or - #eplbilen Argentina

Yecnologia Médica INAME INAL Ediffclo Cantral

Av, Belgmno 1480 Ay, Caseros 2161 Ectados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {CLIB9AAD), CABA {CI101AAR), CABA fC1O84AADY, CABA
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O n, 1 ‘ Ot Ministerio de
Salud
ASTWETION MONGA DN SROCTIEOL. Presidencia de ta Nackn |
AWTEion Yy TacEnai Wkon
Razén Social Niamero de Disposicién Doricilio de la Localidad Pais #
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504704 TERRADA 2346 CIUDAD REFUBLICA
S.A. AUTONCMA DE | ARGENTINA
' BUENOQS
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 clupaD REPUBLICA
S.A, AUTONOMA DE { ARGENTINA
BUENOS
AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Sacial Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABCRATORIOS BERNABD | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

Nombre comercial: CORTICUR

Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA
Concentracién: 60 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA 60 mg COMO BETAMETASONA FOSFATO SODICO 78,95 mg

[ Excipiente (s)

Tl {+54-11) 4340-0800 - hoept S www anmbbgov.ar - Replulics Argenting

Edificio Certral
Av. d2 Meyo 869
[CLOBAAAD), CABA

INAME TNAL
Av. Casoras 2161 Estados Unides 25
{CIZH4AAD), CABA. {G1101AAAY, CABA

Yecnologin Medics
Ay, Belgrano 1480
{CI0093AAP), CABA
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CICLAMATO DE SQDIQ 300 mg
FOSFATO DIBASICO DE SODIO 132 mg
FOSFATO DIACIDO DE POTASIO B6 mg
METILPARABENO 70 mg
PROPILFARABENGO 25 mg

EQETATO DISODICO 10 mg

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO 0
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD INACTINCIO CON INSERTO GOTERO Y TAPA

Contenido por envase primario: CADA FRASCO PEAD INACTINICO CON INSERTO
GOTERO Y TAPA CONTIENE 10, 30, 50, 60, 100 (ENVASE HOSPITALARIO) Y 500
(ENVASE HOSPITALARIO) ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CADA ESTUCHE DE CARTULINA SATINADA
CONTIENE 1 FRASCO PEAD INACTINICO CON INSERTO GOTERO Y TAPA CON 10,
30, 50, 60, 100 (ENVASE HOSPITALARIQO) Y 500 (ENVASE HOSPITALARIO) ML .

Presentaciones: 10, 30, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde - °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGIDO DE LA LUZ.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: HOZAB

Clasificacion farmacolégica: CORTICOSTEROIDES PARA USO SISTEMICO

Tet {+54-11) 4340-0800 « htrp:/ fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argeotina

Tecnotogia Médica INAME IMAL . Edificio Central

Aw, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Eetados Unidos 25 Av, de Mayn BSS
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1A01AARY, CABA (CIO84AAD]), CABA
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Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Estados alérgicos: control de condiciones alérgicas resistentes a
tratamiento convencional en asma, dermatitis atépica, dermatitis de contacto
reacciones de hipersensibilidad a drogas, rinitis estacional, enfermedad del suero.
Enfermedades dermatoldgicas: dermatitis bullosa herpetiforme, eritrodermia
exfoliativa, micosis fungoide, pénfigo, eritema multiforme severo (Sindrome de
Stevens-Johnson). Trastornos enddcrinos: hiperplasia adrenal congénita,
hipercalcemia asociada a cancer, tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain).
Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (Requiere asociacién con
mineralocorticoides). Enfermedades gastrointestinales: enteritis regional, colitis
ulcerosa en periodos criticos. Trastornos hematoldgicos: anemia hemolitica
adquirida (autoinmune), anemia de Diamond-Blackfan, plurpura trombocitopénica
idiopatica en adultos, eritroblastopenia. Enfermedades neoplasicas: tratamiento
paliativo de leucemias y linfomas. Enfermedades neuroldgicas: exacerbaciones de
esclerosis multiple, edema cerebral asociado a tumor primario o metastatico de
cerebro, craneotomia, injuria cefalica. Enfermedades oftaimoldgicas: arteritis
temporal, uveitis y condiciones inflamatorias que no responden a corticoesteroides
tépicos. Enfermedades reumatoldgicas: como terapia adjunta de corta duracidon
{episadios agudos o exacerbacién) de artritis gotosa aguda, carditis reumatica
aguda, espondilitis anquilosante, artritis psoriasica, artritis reumatoidea (incluye
artritis reumatoidea juvenil (en casos especificos puede requerir bajas dosis de
mantenimiento). Dermatomiositis, polimiositis y lupus eritematoso sistémico.
Enfermedades respiratorias: tuberculosis pulmonar diseminada o fulminante usada
en forma cognitiva con terapia antituberculosa apropiada, neumonia eosinofilica
idiopética, sarcoidosis sintomatica, beriliosis. Laringitis espasmadica, bronquiolitis,
bronquioalveolitis junto neumonitis aspirativa, Enfermedades renales: induce la
diuresis y remisidn de proteinuria en sindrome nefrético idiomatico o debido a lupus
eritematoso,

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EROBEL 5.R.L. 3845/05 CNEL. MENDEZ 440 WILDE REPUBLICA
ARGENTINA

Tl (+54-11) #240-08011 « AP F Fwww anmst.gov.ar - Repiblics Argentina

Tecnolopia Madica INAME THAL Edificla Central
A, Belgeans 1480 Av. Caseros 2561 Estados Unltdos 25 Av. de Mayo BSS
{C1033AAP), CADA {C1IBAAAD), CHEA {C1101IAAN), CABA (CLOB4AAD), CADA
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e) Acondicionamiento primario:

Razén Social NOmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BROBEL 5.R.L. 3845/05 CNEL. MENDEZ 440 WILDE REPUBLICA
ARGENTINA

f) Acondicionamiento secundario:

Razén Social NGmero de Disposicién Domicilio de ta Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CNEL. MENDEZ 440 WILDE REPUBLICA
ARGENTINA

Nombre comercial: CORTICUR

Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA
Concentracién: 1,2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA 1,2 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg NUCLEO
CROSCARMELGSA SODICA 1,5 mg NUCLEQ
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 mg NUCLEQ
ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEGC
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 100 mg NUCLEQ

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

SEMISINTETICO
Ten {#54-1 1) 4340-D300 ~ http:/ S wwwanmot.gov.ar - Rephblics Argentina
Tecnalogia Médica INAME CINAL Editicio Lantral
Au, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Eslados Unidos 25 ' Av. 0& Mayp 869
{C1693AAPY, CABA (C1IE4AAD), CABA {CIL01AAR), CABA {C10BAAAD), CABA
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: CADA BLISTER ALU / PVC - PCTFE (ACLAR)
CONTIENE 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: CADA ESTUCHE DE CARTULINA SATINADA
CONTIENE 1, 2, 3, 4, 6, 50 (ENVASE HOSPITALARIO} Y 100 (ENVASE
HOSPITALARIO} BLISTERS ALU / PVC - PCTFE (ACLAR) .

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 60, 500 - DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO,
1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde - °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: PROTEGIDO DE LA LUZ.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO2AB

Clasificacion farmacoldgica: CORTICOSTEROIDES PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Estados alérgicos: control de condiciones alérgicas resistentes a
tratarmiento convencional en asma bronquial, rinitis alérgica estacional o perenne,
dermatitis atépica, dermatitis de contacto reacciones de hipersensibilidad a drogas,
enfermedad del suero. Enfermedades dermatoldgicas: dermatitis bullosa
herpetiforme, eritrodermia exfoliativa, micosis fungoide, pénfigo, eritema
multiforme severo (Sindrome de Stevens-Johnson). Trastornos endécrinos:
hiperplasia adrenal congénita, hipercalcemia asociada a céncer, tiroiditis subaguda
(Enfermedad de Quervain). Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria

Tel {+58-21) 4340-0800 ~ http:/ /www.anmat.gov.or - Repdblica Argenting

Yeonologia Midics INAME INAL Edilicio Gentral

Av. Belgrano 1440 Av, Coaseros 2161 Estados Unidos 25 Av. d& Mayg BGY

{C10938AP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AARY, CABA {C1084AAD), CABA
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(Requiere asociacion con mineralocorticoides). Enfermedades gastrointestinales:
enteritis regional, colitis ulcerosa en periodos criticos. Trastornos hematoldgicos:
anemia hemolitica adquirida (autoinmune), anemia de Diamond-Blackfan, plrpura
trombocitopénica idiopdtica en adultos, eritroblastopenia, reacciones
transfusionales. Enfermedades neoplasicas: tratamiento paliativo de leucemias y
linfomas. Enfermedades neuroldgicas: exacerbaciones de esclerosis mdltiple,
edema cerebral asociado a tumor primario o metastatico de cerebro, cranectomia,
injuria cefdlica. Enfermedades oftdlmicas: procesos alérgicos e inflamatorios
agudos o cronicos que afectan los 0jos y sus estructuras tales como: conjuntivitis
alérgica queratitis, herpes zoster oftalmico, arteritis temporal, uveitis y condiciones
inflamatorias que no responden a corticoesteroides tdpicos. Enfermedades
reumatolégicas: como terapia adjunta de corta duracién (episodios agudos o
exacerbacidn) de artritis gotosa aguda, carditis reumatica aguda, espondilitis
anquilosante, artritis psoridsica, artritis reumatoidea (incluye artritis reumatoidea
juvenil (en casos especificos puede requerir bajas dosis de mantenimiento).
Dermatomiositis, polimiositis y lupus eritematoso sistémico. Enfermedades
respiratorias: tuberculasis pulmonar diseminada o fulminante usada en forma
cognitiva con terapia antituberculosa apropiada, neumonia eosinofilica idiopatica,
sarcoidosis sintomatica, beriliosis. Laringitis espasmddica, bronquiolitis,
bronquicalveslitis junto a neumonitis aspirativa. Enfermedades renales: induce la
diuresis y remisién de proteinuria en sindrome nefrético idiomatico o debido a lupus
eritematoso.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especiatidad Medicinal:

g) Elaboracion hasta el grane! y/o semielaborado:

Razon Social Niamera de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504704 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BUENGS
AIRES

h) Acondicionamiento primario:

Tai. (+54% 1) 4250-0800 « hitp/ fwwiwanmet.gov.ar - Repablicy Argentine

Tecnotoghia Médics INAME INAL Edificio Cantral
Av, Belgrano 1480 Ay, Caseras 2161 Estados Unkios 25 Av. de Mayo 8569
{C 1093487, CABA {CI264AAD), CABA {L25101AAM), CABA {C1084AAD), CABA
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Ministerio de
Salud
Presidentia te da Nacion |
Razén Social Ndamero de Disposicion Domilcilie de la Localidad Pals
autorizante y/a BPF planta
LABORATORIOS BERNABD | 7504704 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA-
BUENQS
AIRES
i) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Nimero de Disposicidn Domicllio de la Localidad Palis
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 “TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000023-13-5

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT

Tol {+54-11) 4344-0300 ~ http:/ Fvww.anmut.pov.ar -~ Repiblica Argentina

INAME
Av, Cageros 2161
{CIIG4AADY), CARN

Yecnologia Médica
Av. Belorang 1480
' §CI0938AP), CABA
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