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Regutacisn e Tustitutos DISPOSICION Ne
AU AT,

BUENOS AIRES, 15 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002986-14-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones I[a firma QuiMIcA
MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
informacién para el paciente para el producto CORTEROID /
BETAMETASONA, forma farmaceéutica y concentraéién: COMPRIMIDOS, 0,6
mg; 1,2 mg, autorizado p‘or el Certificado N° 34.490.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96,
2349/97 vy Circula-r N© 4/13.

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

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

NC 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase los proyectos de informacion para el paciente
de fojas 2 a 16, desglosando de fojas 2 a 6, para la Especialidad Medicfnal
denominada CORTEROID / BETAMETASONA, forma farmacéutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS, 0,6 mg; 1,2 mg, propiedad de la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 29, - Practiquese la atestacidon correspondiente en el Certificado
N° 34.490 cLlando el mismo se presente acompafado de la copia
autenticada cie la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
fnteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con la informacién para el paciente, girese a!

Departamento de Registro a los fines de adjuntar al "legajo

/dh —v'uo\’lw

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N°© 1-0047-0000-002986-14-1
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nc



PROYECTO DE PROSPECTO. = .. - = & & = ..
_ INFORMACION PARA EL PACIENTE * - | ‘
CORTEROID 0,6 - 1,2 ingf-_ ‘
'BETAMETASONA

Comprimldos
Industria Argentina -
Venta bajo receta

' Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar CORTEROID

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico-actuat. No lo _-

recomiende a otras personas".

- c.QUE ES CORTEROID Y PARA QUE SE UTILIZA'? :
CORTEROID pertenece al grupo de los corticosteroides y se utiliza para alterac;lones
endocrinolégicas (insuficiencia adrenal, hiperpiasia adrenal. congénita, tiroiditis subaguda e
hipercalcemia asociada con céancer); reumatolégicas (diferentes tipos de artritis, lupus y

otras enfermedades

reumatoldgicas); dermatoldgicas (pénfigo vy diferentes tipos de

dermatitis}; alérgicas (rinitis, asma bronquial, hipersensibilidad a farmacos); respiratorias:
(sarcoidosis y otras enfermedades respiratorias poco comunes); hematoldgicas (diferentes
purpura y anemias}; neoplasicas ( leucemias y linfomas); nefrolégicas ( sindrome nefrédtico};
gastrointestinales (cohtus ulcerosa , Crohn); edema cerebral asociado a tumores cerebraies ¥
a traumatismos de craneo. .

Composicidn de CORTEROID:

Cada comprimido de CORTERQID 0,6 mg contiene: ......cvviverenns e BETAMETASONA 0,6 mg.
Excipientes: croscarmeltosa sodica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato.de magnesm

0,5 mg, celulosa microcristalina 75,4 mg.

Cada comprimido de CORTEROID 1,2 Mg contiene: ..BETAMETASONA 1,2 mg.
Excipientes: croscarmellosa sddica 2 mg, polvo de celulosa 21 5 mg, estearato de tmagnesio

0,5 mg, celulosa microcristalina 74 8 mg. ' R

2.- ANTES DE TOMAR CORTEROID

No tome CORTEROID

Si presenta;

. Hipefsensibilidati‘ al principio attivo o a‘-aig:uno- de sus con"ipomentes.

-« -Tuberculosis activa, micosis sistémicas o enfermedades \(ira'les._ .

« Insuficiencia cardiaca congestiva gt_tavé o hipertensién arterial severa. -

- "Ulcera g.ast%bduodenal.f |
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* Osteoporosis.
« Glaucoma.

Advertencias y Drecaucmnes

¢ La interrupcién brusca de Ios cort:cmdes puede llevar a-insuficlencia suprarrenal que se
~evita con la reduccion gradual‘ de CORTEROID. Como este ‘estado de insuficiencia parcial -
puede pe:jsistir durante meses luego d:ella interrupcién d.el tratamiento, ante cualquier
situacion de estrés en este periodo, debera reinstituirse la terapia corticoidea. Si oturre.

mientras el paciente esta bajo traiamiento, se debera aumentar la dosis de CORTEROID. .

.» Luego del tratamiento prolongado con corticoides; la suspensién de los mismos puede
provocar un sindrome de privacién esteroidea (fiebre, dolores musculares y articulares,.

nauseas, decatmiento y depresién).

« CORTEROID puedé enmascarar signos  de infeccién e incluso pueden aparecer

sobreinfecciones durante su usoc,

+ El uso prolongado de corticoides puede producir cataratas, glaucoma dano dei nervio-

optico, y aumentar la posnblhdad de infecciones oculares:

» No se recomienda el uso de CORTEROID en el transcurso de enfermedades vir‘éies ni la
administraciéon de vacunas, especxalmente en aquellos pacientes en tratamiento con altas

dosis de t:orticmdes

= Lla terapia prolongada con corticoides en los nifios puede.ocasion:ai'_ retardo en el

cr‘ecimiento y desarrollo, por lo que Se acdnseja'su contro} periddico,

+ En presencia de insuficiencia renal la wda medra de la BETAMETASONA se prolonga y por

consiguiente ta probabmdad de efectos. adversos '

. CORTEROID puede agravar el curso de la dlabetes melhtus obhgando a lncrementar 'Ias .
: d05|s de insulina, asi como también evndenmar una daabetes latente o T

¢ ‘Los efectos de. los cortucoesteroadés estan aumentados en Ia eirrosis hepatlca y en el
h:potlrmdlsmo no tratado '

. -CORTEROID deberd utilizarse con’ pﬁec:aucupn en’ cuadros como cohf:ls u cerosa conr riesgq \
de perforac;on, di\ufertlcuhtisn ulcera peptica inSUfIGIEI‘]CJa rena[ hlpertension y miasten[a .
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En tratamientds prolongados, pUe‘de ser util'tomarlo en dias’ alterha‘dqs (Lma' d‘osis L"rrirc,'a;por
. la mafana, cada 48 horas), con et objeto de minimizar fa pOSIbmdad de supreswn del gje

fi smlogjco

Si usa mds CORTEROTD del que debiera O
El uso protongado de los cortlcmdes trae aparejado los S|gnos caracterfsttms dei exces& de

corticoides (Sindrome de Cushing). _Consulte con su medlco el tlempo adet:uado de
tratamiento con CORTERQID." : : . -

- Si deja de usar CORTEROID | _ : X _
Tome CORTERQID durante el tiempo recomendado por su 'm,édicoc ‘NO 'ihterru'mpa ef

tratamiento con CORTEROID ya que’ su interrypcién brusca buede preéipitar linsuﬁciencia'_
suprarrenal aguda (hlpotens1én arterial, decaimiento, hauseas, vomitos), cuadro queé puede

poner en peligro su vida, Consulte con sy medico antes de suspender el tratamtento :

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, CORTEROID puede producir efectos adversos aunque

no todas las personas fos sufran.

Puede ‘observarse durante el transcur'so'det tratamiento aumento del apetito, edemas,
calambres, ardor y dolor epigastrico, ulcera gastroduodenal en tratamientos ﬁrolongadoé,
elevacion de la presion. arterial, trastornos psiquicbs, insomnio, euforia. En los nifios puede
promover la aparicién de convulsiones. Los corticoides pueden desari’o[tar, activar Qlagravar
a la tuberculosis pulmonar. En tratamientos protongados’ pueden producir cdmplic&ciones
tromboembdlicas e hipercoagulabilidad sanguinea. El uso prolongado de los corticoid'e.s
produce Sindrome de Cushing, carééterizado-por obésidad a nivel abdominal, atrofia de
brazos y piernas, enrojecimiénto facial, atroﬁa de la piel, hlpertensmn artenat dlabetes,

‘osteopenia, entre otras manifestaciones.

Comuniquese inmediatamente ‘con su médico si tiene alguno de estos sintomas o si.los -

efectos a‘dversos_que sufre son'gra,ves 0 si aprecia otro -efectcj adverso no-mencionado. .

_ Raramente ‘se  han descrlpto episodios de toxrc;dad aguda y/o muerte tras
'sobredomﬁcac:lén con COF’CICOJdES En caso de sobredosmcacion s@. adoptara un tratamiento .
.snntomatico y de sosten No existe antrdoto eSpemﬂco ’ ‘ '

Ante*la eventual_\idad_ de una'sobredosiﬁcacior_‘_u g:omum‘carsé con ios Centros dé'_;ﬁo_x'i}:élogia:“‘ >

" Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 .. = =
"' . Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 -~ -’

umwca iomh LigR 5.4,

ﬂoamh m ‘ KFL!:‘"‘“ '
’ T ET e R ;,Nu,.A




I'ORfG’N‘A'L T 44‘. : (3 1/4"*
R e

Hospital Nac:onal Prof. Alejandro Posadas (01 1 ) 4654 6648/ 4658-777?

'O concurrir al Hospital mas cercano : P o L __' L

5 CONSERVACION DE CORTEROID :
Conservar a temperatura amblehte. ,

. Variacion admitid'a g_ntre-15°C y_ 30°C. Protege'r_d'e fa juz.
No retirar del envase.hasta el m_orh_ento‘ de su uso.

. ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
'VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA _

) 1
[- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS j

6.- PRESENTACION
CORTEROQID 0,6 mg: envase conteruendo 10, 15 20, 30, 40 60 500 comprlmldos srendo

- el ditimo de uso hospitalario.

CORTEROID 1,2 mg: envase contemendo 10 15, 20, 30, 40 60 500 comprimldos suendo

. el tltimo de uso hospltalarlo

“Especialidad medicinal autorizada por'el Ministerib'de Salud”

M vante cualquier problema con el medicamento o reacciéon no deseada el paciente i
puede llenar el formulario que estd en la Pigina Web de la ANMAT: ]

http:/ / www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o ﬂamar a ANMAT I
responde 0800- 333-1234” _ __I

' Certificado N°: 34.490 i
Fecha de ultlma revision: ..../cc.fe...

QUIMICA MONTPELLIER S. A -
Virrey Lmlers 673 (C1220AAC), Ciudad Autonoma de Buenos Alres
-Dxrec‘tora Técnica: Rosana L.- Ke{man Farrnacéut:ca y Bloqwmlca
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