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DISPOSICIÓN N0

BUENOSAIRES,

4ft89

1 n JUM 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002986-14-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUÍMICA

MONTPELLIER S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de

información para el paciente para el producto CORTEROID /

BETAMETASONA,forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, 0,6

mg; 1,2 mg, autorizado por el Certificado N° 34.490.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones N°: 5904/96,

2349/97 Y Circular NO4/13.

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 Y 1271/13.

1



~deSaf«d
S~deP~4.
~~edadke1~
A.1t. ?It. A. 7.

Por ello:

DISPOSICfON N° 4 ~89

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase los proyectos de información para el paciente

de fojas 2 a 16/ desglosando de fojas 2 a 6/ para la Especialidad Medicinal

denominada CORTEROID / BETAMETASONA, forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS, 0/6 mg; 1/2 mg, propiedad de la firma

QUÍMICA MONTPELLIER S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 34.490 cuando el mismo se presente acompañado de la copia.
autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con la información para el paciente, gírese al

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al . legajo

correspondiente, Cumplido, Archívese.

Expediente NO 1-0047-0000-002986-14-1

DISPOSICIÓN NO 4 ~8 9
nc
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

, INFORMACIÓN PARA El, PACIENTE'

CORTEROID 0,6 -1,:2 mg ,
BETAM,ETASONA

Compj-jmidos
Industria Argentina'
Venta bajo re<;eta
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empe~ar a utilizar eOR77;ROID l
"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problémamédicoactuaL No lo ,

recomiende a otras personas".

1.- ¿QUÉ ES CORTEROID Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
CORTEROID pertenece al grupo de los corticosteroides y se utiliza para' alteraciones
endocrlnológicas (insuficiencia adrenal, hiperplasia adrenal congénita, tiroiditis subaguda e
hipercalcemia asociada con cáncer)¡ reumatológicas (diferentes tipos de artritis, lupus y
otras enfermedades reumatológicas); dermatológicas (pénfigo y diferentes tipos de
dermatitis)¡ alérgicas (rinitis, asma bronquial, hipersensibilidad a fármacos); respiratorias:
(sarcoidosis y otras enfermedades respiratorias poco comunes); hematológlcas (diferentes
púrpura y anemias)¡ neoplásicas ( leucemias y linfomas); nefrológicas ( síndrome nefrótico);
gastrointestinales (colitis ulcerosa, Crohn)¡ edema cerebral asociado a tumores cerebrales y
a traumatismos de cráneo.

Composición de CORTEROID:
Cada comprimido de CORTERQID0,6 mg contiene: BETAMETASONA0,6 mg.
Excipientes: croscarmeflosa sódica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato de magnesio
0,5 mg, ceiulosa microcristal1na 75,4 mg.
Cada comprimido de CORTEROID1,.2mg contiene: BETAMETASONA1,2 mg.
Excipientes: croscarmellosa sódica 2 mg, polvo de celulosa 21;5 mg, estearato de magnesio
0,5 mg, celulosa microcristalina 74,8 mg. '

2,- ANTES DI' TOMAR CORTE ROlO
No tome CORTEROID

Si presenta;
, '

• HipersenSibilidad al principio activo o a'alguno dé sus componentes.
." '. . . .' . .' " .

• 'Tuberculosis actiya, micosiS sist€micaso enfermedades virales ..

• ¡¡¡suficiencia cardíaca Congt;lstivagraYéohlpertensl6n arterial seYera. '

• 'Ulcera gastroduodenal.

.Psicqsis aguqa. .. ,'
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• . E;pilepsia.

•• Osteoporosis.

• Glaucoma.

Advertencias y precauciones

• La interrupción brusca de los corticoides puede llevar a insuficiencia suprarren1'll, que se

. evita con la reducción gradual de CORTEROID.Como este estado de insufJciem;ia parcial

puede persistir durante meses luego de la interrupción del tratamiento, ante cualquier

situación de estrés en este período, deberá reinstítuirs.ela terapia corticoidea. Si ocurre.

mientras el paciente está bajo tratamiento, se deberá aumentar la dosis de CORTEROID..

.• Luego del tratamiento prolongado' con corticoldes, la suspensión de los mismos' puede

provocar un síndrome de privación esteroidea (fiebre, dolores musculares y articulares,

náuseas, decaimiento y depresión).

• CORTEROID puede enmascarar signos de infección e incluso pueden aparecer

sobreinfecciones durante su uso.

• El uso prolongado de corticoides puede producir cataratas, glaucom1'l, 'daño del nervio

óptico, y aumentar la posibilidad de infecciones oculares:

•

•

•

•

No se recomienda el uso deCORTEROID en el transcurso de enfermedade.s virales ni la

administración de vacunas, especialmente en aquellos paCientes en .tratamiento con altas

dosis de cortlcoides.

la terapia prolongada con cortlcoides' en .Ios niños puede. ocasionar retardo en el

crecimiento y desarrollo, por lo que se aconseja su control periódico.
. . .

En presencia de insuficiencia renal,. la vida media de la BETAMETASONAse Pro¡0~9á y por

consigUiente la prob"biliqadde efectosa.dversos.

CORtEROID puede agravar el curso de la diabetes mell1tus, obtigimdQ a incrementar las

dosis de insulina, así corno también evidenciar I,InadIabetes latente.

•

• Losefectós de 10scortkoesterOldés están aumentados en 1". cirrosis hep¡Ític1'lY en el

nlpotiroidismo na tratado ..

CQRTEROIDdeberáutilizarse con precaucióne.ncuadr9scQmO colitis ulcerosa con rie¡;;go

de perforación, dwerticl.1litis, úlcera. péptica¡ in¡;;uflcierj(;iarenal, hipertensión y m¡ast~nra .. '

gravls •.
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En tratamientos prolongados; puede.ser útil tomarlo. en días alternados (una dosis úntc;a'por

la mañana, cada 48 horas),. con e!ol¡jeto de minimizar la posibiJidadclesupresión del ~e

fisiológico

Si usa más CORTEROiDdel que debiera

El uso prolongado de los corticoides traeáparejado los signoscaracterfsticQs del.excesO' de

corticoides (Síridromede Cushing). Consulte con su médico el tiempo' adecuado de

tratamiento con CORTEROlp.'

Si deja de usar CORTEROlD

Tome CORTEROID durante el tiempo recomendado por su médico, NO Interru(npa el

tratamiento con CORTEROID Yil q\Je su interrupción brusca puede preCipitar insuficiencia

suprarrenal aguda (hipotensión arteriai, decaimiento, nauseas, vómitos), cU?ldroque puede

poner en peligro su vida. Consulte con su médico antes de suspender el tratamiento.

4." POSIBLES EFECTOS ADVERSOS"
Al igual que todos los medicamentos, CORTEROIDpuede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Puede 'observarse durante el transcurso' del tratamiento aumento del apetito, edemas,

calambres, ardor y dolor epigástrico, úlcera gastroduodenal en tratamientos prolongados,

elevación de la presión arterial, trastornos psíquicos, inSOmnio, euforia. En los niños puede

promover la aparición pe convulsiones ..Los cortkoipes pueden desarrollar, activar o agravar

a la tuberculosis pulmonar. En tratamientos prolongados pueden producir complicaciones

tromboembólicas e hipercoagulabilidadsanguínea. El uso prolongado de los corticoides

produce Sindrome de Cushing, caracterizado' por obesidad a nivel abdominal, atrofia de

brazos y piernas, enrojecimiento facial, atrofi?l de 1<1piel, hipertensión <lrteri<lt, di<lbetes,

osteopenia, entre otras manifestaciones.

Comuníquese inmediatamente con su médico si tiene <¡lguno de estos síntomas o si los,

efectos adversosque sufre son graves o .si~precl<lotro efecto adverso nomencion<ldo, .

Raramente se han descripto . episodios" de toxicidad" agud?l" ylo' muerte tras. la .

sobredosificación con corticojdes,En caso de sobredosificación sei3doptará uritratamlento .

sintomático y de sostén. No e)(ístE!antídoto éspeJ:ÍficC).

Ante 'la eventuaJ.jdapde uná sobredosificaclón comunicarse' ~onlos C:entrQsd~TC)><icologia:

Hospu;al de Niño!tOr; RicardoGutiérr~; (Q,1.J) 4962-666612247 •.".
trosPitat Ge~eraldeNiños .P~d~qde£Ji;aJde: (O,1.J) 430Q.,2t~5....,.' ,.
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Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (OH) 4654-664814658-711!->: ~

O concurrir al Hospital más cercano

15.- CONSERVACIÓN DE CORTEROID ,',' ' "
, Conservara temperat;ura ¡unbiehte.'

, Variación admitidaentrelS0Cy 3(l~C. Protege~de la luz'.

No retirar del envase,hasta el momento' desuuso.

ESTE MEDICAMENtO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN V

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEbEREPETIRSE SIN NUEVARECi:TA MÉDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
1

6.- PRESENTACIÓN
CORTEROID0,6 mg: envase conteniendo 10, 15, 20, 30/ 40, 60/ SOOcomprimidos;, siendo

, el último de uso hospitalario.

CORTEROID1,2 mg: envase conteniendo 10,15, 20, jO, 40, 60, 500 comprim,idos; siendo

el último de uso hospitalario.

"Especialidad medicinal autorizada por 'el Ministerio de Salud"

r "Ante cualquier problema,con el medicamento o reacción no deseada el pacientei
puede llenar el formlJlario que está en la Página Web de la ANMAT: :

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o l1amar a ANMAT' I
responde 0800-333-1234", ....J

Certificado N°: 34.490
Fecha de última revisión: •••.1•..1....'

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos AireS,
Directora Técnica: Rosana L.,Kelman,.Farmacéuticay Bioq\-límica..
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