Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables
Disposicién

Nimero: DI-2017-12648-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-11305-14-2

VISTO el Expediente n® 1-47-11305-14-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita se autoricen nuevas
formas farmacéuticas para la especialidad medicinal denominada CORTICUR / BETAMETASONA.
Certificado n°® 57.475.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopt6é el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015.

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. para la especialidad medicinal

que se denominard CORTICUR / BETAMETASONA (FOSFATO DISODICO) 8 mg/2 ml, la nueva forma

farmacéutica de SOLUCION INYECTABLE; cuya composiciéon para los excipientes sera: FOSFATO

DISODICO DIHIDRATO 16 mg, EDETATO DISODICO 0,2 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0,30
mg, AGUA PARA INYECTABLE c.s.p. 2 ml; a expenderse en FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO

I, INCOLORO CON CIERRE DE TAPON DE CAUCHO BROMOBUTILO Y PRECINTO DE

ALUMINIO, en envases que contienen 1 FRASCO-AMPOLLA DE 2 ml acompaiiados de una jeringa
descartable estéril y apirogena y una aguja descartable estéril y apirogena; y en envases que contienen 1, 2,

3,5, 10, 50 y 100 FRASCO-AMPOLLA DE 2 ml cada uno, siendo las tres ltimas presentaciones para Uso

Hospitalario Exclusivo; efectuandose su elaboracién completa en el establecimiento MR PHARMA S.A.

sito en la calle ESTADOS UNIDOS 5105 - LOCALIDAD AEREA DE PROMOCION EL TRIANGULO,

PARTIDO DE MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES y el acondicionamiento
secundario en LABORATORIOS BERNABO S.A. sito en TERRADA 2346 — CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES; con la condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de
VEINTICUATRO (24) MESES, el PRODUCTO TERMINADO DEBERA CONSERVARSE ENTRE

15°C 'Y 30°C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y EL PRODUCTO RECONSTITUIDO PUEDE

ADMINISTRARSE POR GOTEO L.V., EN DICHO CASO, LA SOLUCION A INFUNDIR DEBE SER
PREPARADA EN EL MOMENTO DE LA ADMINISTRACION, A PARTIR DEL PRODUCTO
TERMINADO Y LA SOLUCION PARA USO ENDOVENOSO (SOLUCION SALINA O SOLUCION
DEXTROSADA), Y DEBERA SER ADMINISTRADA INMEDIATAMENTE.

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. para la especialidad medicinal

que se denominard CORTICUR AP / BETAMETASONA (DIPROPIONATO) 10 mg2 ml-

BETAMETASONA (FOSFATO DISODICO) 4 mg/2 ml, la nueva forma farmacéutica de SUSPENSION
INYECTABLE; cuya composicion para los excipientes sera: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 10,16 mg,

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 8 mg, ALCOHOL BENCILICO 6 mg, METILPARABENO 2

mg, POLISORBARO 80 1 mg, PROPILPARABENO 300 mcg, EDETATO DISODICO 200 mcg, AGUA

PARA INYECTABLE c.s.p. 2 ml, a expenderse en FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I,
INCOLORO CON CIERRE DE TAPON DE CAUCHO BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO,

en envases que contienen 1 FRASCO-AMPOLLA DE 2 ml acompafiados de una jeringa descartable estéril

y apirogena y una aguja descartable estéril y apirdgena; y en envases que contienen 1,2, 3, 5, 10, 50 y 100

FRASCO-AMPOLLA DE 2 ml cada uno, siendo las tres dltimas presentaciones para Uso Hospitalario
Exclusivo; efectuandose su elaboracién completa en el establecimiento MR PHARMA S.A. sito en la calle

ESTADOS UNIDOS 5105 - LOCALIDAD AEREA DE PROMOCION EL TRIANGULO, PARTIDO DE

MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES vy el acondicionamiento secundario en
LABORATORIOS BERNABO S.A. sito en TERRADA 2346 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES; con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida atil de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGIDO DE LA LUZ, NO

CONGELAR, AGITAR ANTES DE USAR.

ARTICULO 3°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. para la especialidad medicinal
que se denominara CORTICUR RETARD / BETAMETASONA (FOSFATO DISODICO) 6 mg/2 ml -
BETAMETASONA (ACETATO) 6 mg2 ml, la nueva forma farmacéutica de SUSPENSION
INYECTABLE; cuya composicion para los excipientes sera: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 14,2 mg,
FOSFATO MONOSODICO MONOHIDRATO 6,80 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 400 mcg,
EDETATO DISODICO 200 mcg, AGUA PARA INYECTABLE c.s.p. 2 ml; a expenderse en FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, INCOLORO CON CIERRE DE TAPON DE CAUCHO
BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO, en envases que contienen 1 FRASCO-AMPOLLA DE
2 ml acompafiados de una jeringa descartable estéril y apirdgena y una aguja descartable estéril y
apirégena; y en envases que contienen 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 FRASCOAMPOLLA DE 2 mlcada uno,
siendo las tres ultimas presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo; efectuindose su elaboracion
completa en el establecimiento MR PHARMA S.A. sito en la calle ESTADOS UNIDOS 5105 -



LOCALIDAD AEREA DE PROMOCION EL TRIANGULO, PARTIDO DE MALVINAS
ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES y el acondicionamiento secundario en
LABORATORIOS BERNABO S.A. sito en TERRADA 2346 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES; con la condicién de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGIDO DE LA LUZ, NO
CONGELAR, AGITAR ANTES DE USAR.

ARTICULQ 4°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. para la especialidad medicinal

que se denominara CORTICUR RETARD / BETAMETASONA (FOSFATO DISODICO) 15 mg/5 ml —

BETAMETASONA (ACETATO) 15 mg/5 ml, la nueva forma farmacéutica de SUSPENSION

INYECTABLE; la composicion para los excipientes sera: FOSFATO DISODICO ANHIDRO 35,5 mg,

FOSFATO MONOSODICO MONOHIDRATO 17 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 1 mg,

EDETATO DISODICO 500 mcg, AGUA PARA INYECTABLE c.s.p. 5 ml; a expenderse en FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, INCOLORO CON CIERRE DE TAPON DE CAUCHO

BROMOBUTILO Y PRECINTO DE ALUMINIO, en envases que contienen 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 10t
FRASCO-AMPOLLA DE 5 ml cada uno, siendo las tres ultimas presentaciones para Uso Hospitalario
Exclusivo; efectuandose su elaboracién completa en el establecimiento MR PHARMA S.A. sito en la calle

ESTADOS UNIDOS 5105 - LOCALIDAD AEREA DE PROMOCION EL TRIANGULO, PARTIDO DE

MALVINAS ARGENTINAS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES y el acondicionamiento secundario en
LABORATORIOS BERNABO S.A. sito en TERRADA 2346 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES; con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de
VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGIDO DE LA LUZ, NO

CONGELAR, AGITAR ANTES DE USAR.

ARTICULO 5°. - Acéptanse los proyectos de rétulos ESTUCHE CORTICUR AP segun N°IRE2017-
21825062-APN-DERM#ANMAT; rotulos ESTUCHE CORTICUR segin N° IF-2017-21824917-APN-
DERM#ANMAT; rétulos ESTUCHE CORTICUR RETARD (2 ml) segin N° IK2017-21824031-APN-
DERM#ANMAT; rétulos ESTUCHE CORTICUR RETARD (5 ml) segin N° [K2017-21823894-APN-
DERM#ANMAT; rétulo ETIQUETA CORTICUR AP segin N° [F-2017-21823649-APN-
DERM#ANMAT; rétulo ETIQUETA CORTICUR segin N° IF-2017-21823394-APN-DERM#ANMAT;
rétulo ETIQUETA CORTICUR RETARD (5 ml) segin N° [E2017-21823141-APN-DERM#ANMAT;
rotulo ETIQUETA CORTICUR RETARD (2 ml) segin N° [E2017-21822975-APN-DERM#ANMAT,;
prospectos CORTICUR segin N° [F-2017-21825882-APN-DERM#ANMAT; prospectos CORTICUR AP
segun N° IF-2017-21825686-APN-DERM#ANMAT; prospectos CORTICUR RETARD (5 ml) segiin N°
[F-2017-21825451-APN-DERM#ANMAT; prospectos CORTICUR RETARD (2 ml) segiin N° IF-2017-
21825320-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente CORTICUR segin N° IF-2017-
21827204-APN-DERM#ANMAT; informacién para el paciente CORTICUR AP segun N° IE2017-
21827002-APN-DERM#ANMAT; informacién para el paciente CORTICUR RETARD (5 ml) segun N°
IF-2017-21826791-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente CORTICUR RETARD (2 ml)
segun N° IF-2017-21826021-APN-DERM#ANMAT .

ARTICULO 6°. - Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, el certificado
actualizado N° 57.475, consignando lo autorizado por los articulos precedentes, cancelandose la version
anterior.

ARTICULO 7°. - Inscribanse las nuevas formas farmacéuticas en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales.

ARTICULO 8°. - Con caracter previo a la comercializacion de las nuevas formas farmacéuticas autorizadas
por la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 9°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,



haciéndole entrega de la presente Disposicion, rétulo, prospecto e informacion para el paciente. Girese a la
Direccion de Gestion de Informaci6én Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-11305-14-2

Digitally si by LEDE Roberto Luis
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Proyecto de Roétulos - Estuche
Industria Argentina Contenido: 1 frasco ampolla de 2 ml
CORTICUR AP
BETAMETASONA (Dipropionato) 10 mg
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 4 mg
Suspensidn Inyectable
Venta Eajo Receta
Vencimiento
inyectable Intraarticular - Intramuscular —intrabursal - intradérmico

Cada frasco ampolla de 2 mi contiene:

Betametasona (como Dipropionato) 10 mg

Betametasona (como Fosfato disodico) 4mg

Excipientes: (Fosiato disédico anhidro. carboximetilcelulosa sodica.

alcong! bencilico. metilparabeno, polisorbato 80, propilparabeno,
edetato disodico. agua para inyectables) C.s.p. 2 mi

Posologia y modo de administracion; Ver prospecto adjunto.

Mantener fuera dei alcance de los nifios
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.
Agitar antes de usar.

Especialidad Medicinal autonizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°

Lote

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.:. 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez. Farmaceutico.

www labaratorigsbernabo.con;
Elaboracion: Estados Unidos 5105, B15667 JHM. Malvinas Argentinas, Provincia
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NOTA: Este texto repite en los envases con 1 frasco ampolla por 2 ml con jeringa
y aguja descartable, estéril y apirégena. Este texto se repite en los envases con 2,
3y 5 frascos ampolla por 2 mi.

En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolla por 2 ml se
diferenciaran en que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES".
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DIRENT TECNICO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2017-21825062-APN-DERM#ANMA"’
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 11305-14-2 rotulo estuche CORTICUR AP BETAMETASONA (D) 10 mg
BETAMETASONA (FD) 4 mg

El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Prcyecto de Rotulos - Estuche
Industria Argentina Contenido: 1 frasco ampolla de 2 ml
CORTICUR
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 8 mg
Solucic';n inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento
Inyectabie Intravenoso - Intramuscular - Goteo
Cada frasco ampolla de 2 ml contiene:
Betametasona (como Betametasona fosfato disédico) 8 mg
Excipientes: (Fosfato disédico dihidratado, edetato disodico,
cloruro de berizalconio, agua para inyectable) ¢.s.p 2mi
Posclogia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano 6
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz.
Especialidad Medicinal auterizada por el Miristerio de Salud.
Certificado N°
Lote:

LABORATORIOS BERNABO S A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez. Farmaceutico.

www.laboratoriosbernabo.com
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Nota: Este texto se repite para los envases contienen 1 frasco ampolla de 2 ml acompafado
de una jeringa descartable estéril, apirégena y una aguja descartable estéril y apirégena.
Envases conteniendo 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos-ampolla de 2 mi (3 uiltimos uso
hospitalario).

Elaboracion: Estados Unidos 5105, B1667JHM, Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos
Aires.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-21824917-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 11305-14-2 rotulo estuche CORTICUR BETAMETASONA & mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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A

'ndustria Argentina Contenido: 1 frasco ampolla por 2 ml

Proyecto de Roétulos - Estucrie

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 6 mg
BETAMETASONA ACETATO 6 mg
Suspension Inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento
Inyectable Intraarticular - Intramuscular —intrabursal - intradérmico

Cada frasco ampolla con 2 ml de suspension inyectable contiene:

Betametasona (como Fosfato disédico) | 6 mg
Betametasona acetato | 6 mg
Excipientes: (Fosfato disadico anhidro, fosfato monosédico monohidrato,

cloruro de benzalconio. edetato disodico, agua para inyectable) c.s.p. 2mi

Posologia y modo de administracion: Var prospecto adjunto.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano 6
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios
Conservar entre 15° y 30° C. protegido de la luz. No congelar.
Agitar antes de usar.

Especialidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/ 79 /

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, FarmacéUliCeente L#PEZ GONZALEZ
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NOTA: Este texto repite en los envases con 1 frasco ampolla por 2 ml con jeringa y aguja
descartable, estéril y apirégena. Este texto se repite en los envases con 2, 3 y 5 frascos
ampolla por 2 ml.

En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolla por 2 ml se diferenciaran en
que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".

Elaboracion: Estados Unidoé 5105, B1667 JHM, Malvinas Argentinas, Provincia de Bs.
As.

el /
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-21824031-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Septiembre de 2017

Referencia: 11305-14-2 ROTULO ESTUCHE RETARD BETAMETSONA (FD) 6 mg
BETAMETASONA ACETATO 6 mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Proyecto de Rétulos - Estuche

Industria Argentina Contenido: 1 frasco ampolla por 5 ml

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 15 mg
BETAMETASONA ACETATO 15 mg
Suspension Inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento
Inyectable Intraarticular - Intramuscular -intrabursal - intradérmico

Cada frasco ampolla con 5 ml de suspension inyectable contiene:

Betametasona (como Fosfato disodico) 15mg
Betametasona acetato , 15mg
Excipientes: (Fosfato disodico anhidro, fosfato monosédico monohidrato,

cloruro de benzalconio, edetato disodico, agua para inyectable) c.s.p. 5ml

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano 6
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los niitos
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.
Agitar antes de usar.

Especialidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Lote:
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/ 79
Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

www _laboratoriosbernabo.com

AW SA, 1F-2017-21823894-APN-DERM#ANMAT .
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NOTA: Este texto se repite en los envases con 2, 3 y 5 frascos ampolla por 5 ml.
En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolla por 5§ ml se diferenciaran en
que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".
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Proyecto de Roétulos - Etiqueta
industria Argentina “ontenido: 1 frasco ampc la de 2 mi
CORTICUR AP
BETAMETASONA {Dipropicnato) 10 mg
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 4 mg
Suspension Inyectable
Venta Bajo Receta
_ Vencimiento
Inyectable intraarticuiar - Intramusculc.r —intrabursal - intradérm‘ico

Mantener fuera del alcanc : de los niflos
Conservar entre 15° y 30° C, protegido-de la it.z. No congelar.

Agitar antes de usar.

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

Lote: ,

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

NOTA: Este texto repite en los envases con 1 frasco ampolla por 2 mi ¢cn ieringa
y aguja descartable, estéril y apirogena, envases con 2, 3 y 5 frascos ampolla por
2ml.

En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolla por 2 ml se
diferenciaran en que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE
HOSPITALES".
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Proyecto de Rétulos - Etiqueta

industria Argentina

Contenido: 1 frasco ampolla de 2 mi

CORTICUR
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 8 mg
Solucion Inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Inyectable Intravenoso - Intramuscular - Goteo

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

Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°¢
Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

Nota: Este texio se repite para ios envases contienen 1 frasco ampolla de 2 ml acompanado

de una jennga descartable estéril, apirdgena y una aguja descartable estéril y apirdgena.

Envases conteniendo 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos-ampolla de 2 mi (3 ultimos uso

hospitalario).
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Proyecto de Rétulos - Etiquetas
Industria Argentina Contenido: 1 frasco ampolla por 5 ml

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 15 mg
BETAMETASONA ACETATO 15 mg
Suspension inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Inyectable Intraarticular - Intramuscular -intrabursal - intradérmico

Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.
Agitar antes de usar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

www.laboratoriosbernabo.com

NOTA.: Este texto se repite en los envases con 2, 3 y 5 frascos ampolla por 5 ml.

En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolla por 5 ml se diferenciaran en
que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES".
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Proyecto de Rétulos - Etiqueta

Industria Argentina Contenido: 1 frasco ampolia por 2 ml

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 6 mg
BETAMETASONA ACETATO 6 mg
Suspensién Inyectable
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Inyectable Intraarticular - Intramuscular —intrabursal - intradérmico

Mantener fuera del alcance de los nifos
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.

Agitar antes de usar.

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

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

www.laboratorniospernabo com

NOTA: Este texto repite en los envases con 1 frasco ampolla por 2 ml con jeringa y aguja
descartable, estéril y apirogena. Este texto se repite en los envases con 2, 3 y 5 frascos
ampolia por 2 ml.

En cuanto a los envases con 10, 50 y 100 frascos ampolia por 2 ml se diferenciaran en
que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES". '
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Prospecto interno
CORTICUR
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 8 mg

Solucion Inyectable

Industria Argentina

Venta Bajo Receta
Composicion:
Cada frasco ampolla de 2 ml contiene:

Betametasona

(como Betametasona fosfato disédico) 8 mg
Fosfato disddico dihidratado 16 mg
Edetato dis6dico 0,2mg
Cloruro de benzalconio 0,30 mg
Agua para inyectable c.s.p. 2ml

Accion terapéutica:
Glucocorticoide. Codigo ATC: H02AB

Indicaciones:
CORTICUR Inyectable esta indicado para el tratamiento de diversas enfermedades
enddcrinas, reumaticas, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas,
gastrointestinales, respiratorias, hematologicas y de otros tipos, que responden a la
terapia corticosteroide. El tratamiento con hormonas corticosteroides es un
coadyuvante y no reemplaza a la terapia convencional.
Esta preparacion esta indicada cuando se necesita o desea un efecto corticosteroide
rapido o intenso.

- Tratamiento de. emergencia: Shock postraumatico/profilaxis del sindrome de

dificultad respiratoria postraumatica, Shock - anafilactico (después de una

"inyeccion primaria de epinefrina)
- Trastornos endocrinos. Insuficiencia corticosuprarrenal primaria o secundaria
(en combinacidon con mineralocorticoides, si corresponde). insuficiencia ,

x4
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suprarrenal aguda; en el preoperatorio o en caso de traumatismo o enfermedad
grave en pacientes con insuficiencia suprarrenal conocida o cuando las
reservas corticosuprarrenales resulten dudosas; en caso de shock que no
responde al tratamiento convencional si existe o se sospecha insuficiencia
corticosuprarrenal; adrenalectomia bilateral; hiperplasia suprarrenal congénita,
tiroiditis aguda. tiroiditis no supurativa, crisis tiroidea ; hipercalcemia asociada
con cancer,

Edema cerebral (aumento de la presion intracraneal): Los beneficios clinicos del
tratamiento corticosteroide coadyuvante en el edema cerebral probablemente
deriven de la disminucion de la inflamacién cerebral. Los corticosteroides no
deben considerarse como un reemplazo de la neurocirugia. Los corticoides
inyectables estan indicados para el tratamiento del edema cerebral asociado
con tumor primario o metastatico, craneotomia o injuria cefalica.

Rechazo de aloinjertos renales: CORTICUR Inyectable ha demostrado ser
efectivo en el tratamiento del rechazo primario agudo y del rechazo tardio
clasico, en combinacion con el tratamiento convencional en la prevencion del
rechazo del transplante renal. ‘

Prevencion del Sindrome de Distress Respiratorio en neonatos prematuros:
CORTICUR Inyectable esta indicado como tratamiento profilactico de la
enfermedad de membrana hialina en neonatos prematuros cuando se
administra a las madres antes del parto (previo a la semana 32° de gestacion).

Trastornos osteomusculares: Como tratamiento coadyuvante para administrar a
corto plazo (durante un episodio agudo o una exacerbacion) en casos de artritis
reumatoide; osteoartritis (después de traumatismo o sinovitis); artritis psoriasica;
espondilitis anquilosante; artritis gotosa aguda; bursitis aguda y subaguda;
fiebre reumatica aguda; fibrositis; epicondilitis; tenosinovitis no especifica
aguda; miositis; heloma. CORTICUR Inyectable también puede ser util en el
tratamiento de tumores cisticos de una aponeurosis o tendon (ganglion).
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Enfermedades del coldgeno: Durante una exacerbacion o como tratamiento de
mantenimiento en ciertos casos de lupus eritematoso sistémico, carditis
reumatica aguda, esclerodermia y dermatomiositis.

Enfermedades dermatoldgicas: Pénfigo; dermatitis ampollar herpetiforme;
eritema multiforme severo (sindrome de Stevens-Johnson), dermatitis
exfoliativa; micosis fungoides; psoriasis grave; eccema alérgico (dermatitis

cronica); urticaria; dermatitis seborreica severa.

CORTICUR Inyectable también esta indicada para el tratamiento de queloides;
lesiones hipertrdficas localizadas, infiltradas, inflamatorias del liquen plano,
placas psoriasicas, granuloma anular y liquen simple crénico (neurodermatitis);
lupus eritematoso discoide; necroviosis lipoide de los diabéticos; alopecia
areata.

Estados alérgicos: Control de afecciones alérgicas severas o incapacitantes,
refractarias a intentos adecuados con el tratamiento convencional, tales como
rinitis alérgica estacional o perenne, polipos nasales, asma bronquial
(incluyendo estado asmatico), dermatitis por contacto, dermatitis atdpica
(neurodermatitis), hipersensibilidad medicamentosa, reacciones del suero;
edema laringeo agudo no infeccioso.

Enfermedades oftalmolégicas: Procesos alérgicos e inflamatorios severos,
agudos y cronicos, que afectan los 0jos como conjuntivitis alérgica, queratitis,
Ulceras marginales corneales alérgicas, herpes zoster oftalmico, iritis,
iridociclitis, coriorretinitis, inflamacion del segmento anterior, uveitis posterior
difusa y coroiditis, neuritis Optica y retrobulbar; oftalmia simpatica; retinitis.

Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis sintomatica; sindrome de Loeffler que
no puede tratarse por otros medios, berilliosis; tuberculosis pulmonar fulminante
o diseminada cuando se acompaia concomitantemente de quimioterapia
antituberculosa adecuada; neumonia por aspiracion; enfisema pulmonar;
fibrosis pulmonar.

S SN RORTERT
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- Trastornos hematoldgicos: Trombocitopenia idiopatica y secundaria en adultos;
anemia hemolitica adquirida (autoinmune); eritroblastopenia (anemia
eritrocitica); anemia hipoplasica congénita; reacciones tranfusionales.

- Enfermedades gastrointestinales: Para ayudar al paciente durante un periodo
critico de la colitis ulcerosa; enteritis regional.

- Enfermedades neoplasicas: Para el tratamiento paliativo de leucemias vy
linfomas en adultos; leucemia aguda en nifios.

- Estados edematosos: Para inducir la diuresis o la remision de la proteinuria en
el sindrome nefrético sin uremia, de tipo idiopatico, o debido a lupus
eritematoso.

- Miscelanea: Meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoide o bloqueo
inminente cuando la administracion se acompafa concomitantemente de
quimioterapia antituberculosa apropiada; triquinosis con afeccion neurolégica o
miocardica. Colitis uicerativa. Paralisis de Beil.

Accién farmacolagica:

CORTICUR Inyectable es una solucion estéril de fosfato disédico de betametasona,
un derivado de la prednisolona.

La betametasona es un glucocorticoide monofluorado, que tiene un efecto
antiinflamatorio aproximadamente 25 veces mas fuerte que la hormona suprarrenal
natural cortisol. Su efecto mineralocorticoide es muy escaso.

Los glucocorticoides, como la betametasona, ejercen sus efectos bioldégicos mediante
la activacion de la transcripcion de genes sensibles a ellos. Sus efectos
antiinflamatorios, antirreumaticos, antialérgicos e inmunosupresores se producen por
reduccion de ia formacion, liberacion y actividad de mediadores inflamatorios, al mismo
tiempo que inhiben las funciones especificas y la migracién de células inflamatorias.
CORTICUR Inyectable ejerce potentes efectos en el tratamiento de las afecciones

que responden a los corticosteroides. o
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Los glucocorticoides, como la betametasona, producen profundos y variados efectos
metabdlicos y modifican la respuesta inmuna del organismo frente a diversos
estimulos.

Farmacocinética: '

Luego de su administracion parenterai la betametasona fosfato disédico se absorbe
completamente. Al ser hidrosoluble permite una rapida acciéon. Alcanza su pico
plasmatico maximo en 60 minutos.

Se metaboliza en el higado. Los pacientes con enfermedad hepatica la depuracion es
mas lenta. La unidn a proteinas plasmaticas es de 62,5% . Su vida media es de 36 a
54 horas. La administracion continua diaria de betametasona puede resultar en
acumulacion y sobredosis, debido a su larga duracioén de accion.

Se elimina por bilis como compuesto conjugado glucurénico.

Posologia y Modo de administracion:

CORTICUR Inyectable puede ser administrado por via intravenosa, intramuscular.

Las dosis requeridas son variables y deben determinarse individualmente de
acuerdo con la enfermedad especifica; su gravedad y la respuesta del paciente.
La dosis inicial usual en adultos de CORTICUR Inyectable puede variar desde 2mg
hasta 8 mg de betametasona por dia, de acuerdo con la enfermedad especifica que se
esté tratando. En los casos menos graves, en general seran suficientes dosis mas
bajas, mientras que determinados pacientes pueden requerir dosis iniciales mas
elevadas. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta que se obtenga una
respuesta satisfactoria.

Si después de un periodo razonable esto no sucede, la terapia con CORTICUR
inyectable debe discontinuarse e instituirse otro iratamiento apropiado.

La dosis inicial pediatrica usual de betametasona por via intramuscular varia de 0,02 a
0,125 mg/kg de peso corporal /dia.

La dosis en lactantes y nifios debe basarse en los mismos criterios seguidos para los
adultos, mas que en una estricta adherencia a las cifras indicadas por la edad o el ,

peso corporal.
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1. Inyeccion IM en condiciones alérgicas. enfermedades dermatoldgicas,
reumaticas y otras que responden a los corticosteroides sistémicos, incluyendo
bursitis.

2. Inyeccion local en ciertos trastorncs inflamatorios del pie

3. En casos de emergencia se recomienda usar la via endovenosa.

CORTICUR Inyectable también puede administrarse mediante goteo endovenoso en
combinacion con la cantidad deseada de solucion salina isoténica o dextrosada.

En este caso, la droga debera afadirse a la solucion para uso IV en el momento de la
administracién. La solucion preparada debe ser administrada INMEDIATAMENTE. En
cuanto se obtenga una respuesta faverable, debe determinarse la dosis util de
mantenimiento, disminuyendo paulatinam;ente la dosis inicial en valores pequefios, a
intervalos apropiados, hasta alcanzar la meror dosis capaz de mantener una
respuesta clinica adecuada.

La exposicion del paciente a situaciones de estrés ajenas a la enfermedad en
tratamiento puede requerir un aumento de la dosis de CORTICUR Inyectable.

Si la droga va a suspenderse después de una terapia prolongada, la dosis debera
reducirse gradualmente.

Dosis recomendadas en diversas patologias:

- Edema Cerebral: Pueden observarse evidencias objetivas y subjetivas de mejoria
pocas horas después de la administracion de 2 a 4 mg de betametasona. Los
pacientes comatosos pueden recibir dosis convencionales que varian de 2 mg a 4 mg
cuatro veces por dia.

- Episodios de rechazo de aloinjertos renales: Frente a la primera evidencia de rechazo
agudo o tardio, administrar CORTICUR Inyectable mediante goteo endovenoso
constante, a la dosis inicial de 60 mg de betametasona durante las primeras 24 horas.

* . Circunstancias individuales pueden requerir variaciones menores de la posologia.

- Prevencion del Sindrome de Distress Respiratorio en neonatos prematuros: Cuando '
sea necesario inducir el parto antes de la 32° semana de gestacion o cuando el-p@tia""
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prematuro antes de la 32° semana sea inevirable debido a una complicacion
obstétrica, se recomienda administrar CGRTICUR nyectable por via intramuscular, a
la dosis de 4 mg a 6 mg de Betametasona cada 2 horas, durante las 23 a 48 horas (2
a 4 dosis) previas al momento esperado del parto. Es necesario iniciar el tratamiento
por lo menos 24 horas antes del parto :preferiblemente 48 a 72 horas) para que el
farmaco tenga tiempo suficiente de ejercer su accion y producir los efectos clinicos
deseables.

También debe considerarse el tratamiento profilactico con CORTICUR Inyectable si el
feto presenta un indice bajo de lecitina/ esfingomielina (o una prueba de estabilidad de
la espuma reducida en el liquido amniotico). En esta situacion debe emplearse el
mismo régimen posoldgico, incluidos los intervalos de dosificacion antes del parto,
recomendado mas arriba.

- Trastornos osteomusculares: Las dosis recom :njadas dependen del tamaiio de la
articulacién o del sitio a tratar:

; Sitio a tratar =~  Betametasona (mg) |
T Arliculaciones grandes (cadera) | 2mgadmg
T Articuiaciones pequefas 0,8 mg a2 mg

~ Bolsas sinoviales 2mga3mg

| Vainas tendinosas 04 mg a 1 mg )

' Heloma (callo) 0.4mgaimg
Tejido blanco — J 2mga6mg ‘
B ‘Gang!.ion | | 1mga?2 mg

- Reacciones transfusionales: Para |la prevencicn de las reacciones transfusionales
deben administrarse 1 6 2 ml de CORTICUR Inyectable (4 u 8 mg de betametasona)
por via intravenosa, inmediatamente. antes de la transfusidon sanguinea. E!
corticosteroide no debe mezclarse con la sangre. En caso de transfusiones repetidas,
puede administrarse la misma dosis de¢ CORTICUR Inyectable hasta un total de
cuatro veces en 24 horas, si es necesario.

//
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- Trastornos Oftalmicos: En diversass afeccionis oftalmicas que responden al
tratamiento corticosteroide, la dosis usual de CORTICUR Inyectable es de 0,5 ml (2
mg de betametasona). \

Contraindicaciones:

CORTICUR Inyectable esta contraindicado en pacientes con infecciones micéticas
sistémicas y en aquellos que presentan reacciones de hipersensibilidad a la
betametasona, a otros corticosteroides o a cualquier componente de la preparacion.

La administracion IM esta contraindicads en pacientes con parpura trombocitopénica
idiopatica, pero la via IV es aceptable.

Precauciones y advertencias:

Durante la administracion de CORTICUF. Inyectakle es obligatorio el empleo de una
técnica estrictamente aséptica. Si se confirma el diagnostico de sepsis, debera
instituirse el tratamiento antimicrobiano ajiropiado.

Las inyecciones intramusculares de corticosteroides deben administrarse
profundamente en masas musculares grandes para evitar la atrofia del tejido local.
Como en raras ocasiones han ocurrido reacciones anafilacticas en enfermos que
recibieron corticoterapia por via parenteral, previamente a su administraciéon deben
adoptarse medidas de precaucién adecuadas, especialmente si el paciente presenta
antecedentes de alergia a cualquier farm::co.

En los casos de corticoterapia prolongada, debzra considerarse la transferencia del
paciente de la administracién parenteral & la via oral una vez evaluados los potenciales
riesgos y beneficios. :

Pueden requerirse ajustes de la dosis en funcior, ce las remisiones o exacerbaciones
de la enfermedad, de la respuesta individual del paciente al tratamiento y de la
exposicion del mismo a situaciones de e:itrés emocional o fisico, tales como infeccion

severa, cirugia o iesion. Después de Ia suspension de una corticoterapia prolongada o

con dosis altas. puede ser necesaria la vigilancia del enfermo por hasta un afo.
= = TS . /\' '
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Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, y durante su usc
pueden desarroliarse nuevas infecciones oportunistas. Su empleo puede provocar
disminucién de ia resistencia y dificultad para localizar la infeccion.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores (especialmente en nifios), g\aucoma con posible dafo de los nervios
opticos y un incremento de las infecciones oculares secundarias debidas a hongos o
virus.

Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden ocasionar aumento de la
presion sanguinea, retencion hidrosalina e incremento de la excrecion de potasio. Es
menos probable que estos efectos ocurrzn con los derivados sintéticos, a no ser que
se utilicen en dosis elevadas. La restricci¢:n de sa: €n los alimentos y el suplemento de
potasio pueden ser necesarios.

Todos los corticosteroides aumentan la excrecion ‘de calcio.

Durante la corticoterapia los pacientes no deben vacunarse contra la varicela.
Tampoco deben Hevarse a cabo procedimientos de inmunizacion mientras los
pacientes estén recibiendo corticosteroides, especialmente en dosis elevadas, debido
al peligro potencial de complicaciones neurologicas y a la faita de respuesta'en la
producciéon de anticuerpos. Sin embargo, se pueden llevar a cabo procedimientos
inmunizantes en pacientes que reciben corticosteroides como tratamiento de
reemplazo, como por ejemplo, en la enfermedad de Addison.

Se debe advertir a los pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de
corticosteroides, que eviten quedar expuestos al sarampion o a la varicela y, en caso
de que ello ocurra, que consulten al médico. Esto es particularmente importante en los
ninos.

La corticoterapia en los pacientes con tuberculosis activa debe limitarse a los casos de
tuberculosis diseminada o fulminante, en ios cuales el corticosteroide se utiliza para el
tratamiento de la enfermedad en combinacion con un régimen antituberculoso
adecuado. '

La prescripcién de corticosteroides a pacientes con tuberculosis latente o reactividad a
la tuberculina requiere una estrecha vigilancia, ya que puede ocurrir reactivacion de la
enfermedad. Durante la corticoterapia prolongada, los enfermos deben recibir
quimioprofilaxis. Cuando se utilice -r’ifampicina en un programa quimioprofilactico, q§be"—”"
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tenerse en cuenta que la misma incrementa la djuracion metabodlica hepatica de los
corticosteroides, por lo cual puede ser ne:c:esario un ajuste de la dosis de los mismos.
Debe utilizarse la menor dosis posible de’corticosteroide para controlar la afeccion que
se esta tratando. Cuando sea posible ut"ia disminucion de la dosis, la misma debera
ser gradual. La suspension demasladd rapida del corticosteroide puede producir
insuficiencia corticosupramenal secundaria, la cual puede minimizarse reduciendo
gradualmente la dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante varios meses
después de interrumpido el tratamiento. Si durante este periodo se produce una
situacion de estrés, debe restablecerse e tratamiento corticosteroide. Si el paciente ya
esta recibiendo corticosteroides, puedé: ser necesario aumentar la dosis de los
mismos. Como la secrecion mineralocort: :oide pu:ede estar afectada, se recomienda la
administracion concomitante de sodio y/o un age-ite mineralocorticoide.

El efecto de los corticosteroides aumen:a en lo3 sacientes con hipotiroidismo o con
cirrosis. Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con
herpes simple ocular debido a la posibilidad de perforacion corneal.

Durante la corticoterapia pueden ?desarrollarse trastornos  psiquicos. Los
corticosteroides pueden agravar ia inestdbilidad emocional, los cambios agudos en el
humor y sentimientos, euforia, agitacion, depresion o las tendencias psicoticas
existentes.

Se recomienda precaucion al administrar corticosteroides en los siguientes casos:
colitis ulcerosa inespecifica si hay una probabilidad de perforacién inminente, absceso,
u otra infeccion pidgena; diverticulitis; anastomcesis intestinal reciente; ulcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipert:nsion; >sieoporosis y miastenia gravis.
Como las complicaciones de la corticoterapia de penden de la magnitud de la dosis y
de la duracion del tratamiento, para cada paiiente deberd tomarse una decision
basada en los riesgos y beneficios de la administracion del farmaco.

El crecimiento y desamollo de los iactantes y nifios que reciban corticoterapia
prolongada debe vigilarse cuidadosamen:e, dado que los corticoides pueden alterar las
tasas de crecimiento e inhibir ia produccitn endégena de corticosteroides.

En algunos pacientes, ia corticoterapia puede alterar la movilidad y nimero de

-
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Los corticoides deben ser utilizados cun precaiLciéon en pacientes con Diabetes
Mellitus. Dade que los corticoides aumentan ia glucemia, estos pacientes pueden
necesitar una modificacion en sus dosis dv! insulina o del hipoglucemiante..
Interacciones Medicamentosas:

Drogas inductoras del complejo enzimatico CYP3A4 (Por ejemplo: Barbituricos,
Fenitoina, Carbamazepina, Rifampicina): las drogas inductoras del metabolismo
hepatico pueden incrementar el metabolismo de los corticosteroides, necesitando
dosis mayores de corticoides para lograr éi efecto terapeutico.

Estrogenos y anticonceptivos orales: el ¥so conuoinitantemente con corticosteroides
puede provocar un incremento de los efecios del ¢ or icosteroide.

Anfotericina B y Diuréticos gue produzcan deplecion de potasio: la administracion
simultanea de corticosteroides con diuréticos que produzcan deplecion de potasio,
puede acentuar la hipopotasemia. Lo corticosteroides pueden incrementar la
deplecién de potasio causada por anfotericina B. En todos los pacientes que reciban
cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deben vigilarse cuidadosamente las
concentraciones séricas de electrolitos, particularmente los niveles de potasio.

Ha habido casos en los que el uso concomitante de la anfotericina B e hidrocortisona
fue seguido por agrandamiento cardiaco € insuficiencia cardiaca congestiva.

Glucosidos cardioténicos: el uso conco.nitante de corticosteroides con glucdsidos
cardiotonicos puede aumentar la posibilidad de arritmias o la toxicidad de digitales
asociadas con hipopotasemia. "

Antibidticos: se ha reportado que los antitioticos macrélidos causaron una disminucion

significativa de la depuracion del corlicoidé.

Anticoagulantes orales: el uso concomitante de corticosteroides con anticoagulantes
orales de tipo cumarinico o warfarina puede aumentar o disminuir los efectos
anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la dosis.
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Ketoconazol: se ha reportado que el Ketd:onazo! disminuyd el metabolismo de ciertos
corticoides hasta un 60%, conduciendo a un aumento del riesgo de efectos adversos
de corticoides. 2

Antiinflamatorios no esteroideos {AINE): los efectos combinados de los
antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los giucocorticoides pueden dar lugar a
un aumento de la incidencia o gravedad de las Ulceras gastrointestinales. Los
corticosteroides pueden reducir Ias concentraciories sanguineas de salicilato. En los
casos de hipoprotrombinemia, la ccmbinacién de acido acetilsalicilico con
corticosteroides debe utilizarse con precaucién.

Medicamentos hipoglucemiantes: cuando se adr'in stren corticosteroides a pacientes
diabéticos, puede requerirse un ajuste de .a posol..g‘a de la droga antidiabética.

Somatotrofina (GH): el tratamiento conco:nitante con glucocorticoides puede inhibir la
respuesta a la somatotrofina, '

Medicamentos antituberculosos: las concentraciones séricas de isoniazida pueden
verse disminuidas.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

Los corticosteroides pueden afectar los resultados de la prueba del tetrazolio nitroazul
para infeccion bacteriana y producir result «dos fals0s negativos.

Los corticoides pueden suprimir las reacciones a :as pruebas cutaneas de sensibilidad
con alergenos. ‘

Embarazo: 4

Como no se han realizado estudios adecuados de reproduccién en seres humanos
utilizando corticosteroides, el empieo de CORTICUR Inyectable durante el embarazo

o en mujeres en edad fértil requiere que se evalien los posibles beneficios de la droga

en relacion a los potenciales riesgos para la madre y el feto. Los datos publicados
indican que el uso profilactico de crticosteroices mas alla de la 32° semana deﬂ;;:»"‘”
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gestacion todavia es controverhido. Por 'lo tantc, os médicos deben comparar los
beneficios con los peligros potenciales! para 1a madre y el feto cuando utilicen
corticosteroides mas alla de la 32° seman’ de gestacion. Los corticosteroides no estan
indicados en el manejo del sindrome de m.embrana hialina después del nacimiento. En
el tratamiento profilactico de la enfermedad de membrana hialina en neonatos
prematuros, los corticosteroides no deben administrarse a mujeres embarazadas que
presenten preedampsia, eclampsia o evidencia de dafo placentario.

Los recién nacidos de madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides
durante el embarazo deben ser cuidadcsament:: observados en lo que respecta a
signos de hipoadrenalismo. !

Cuando ias madres recibieron betametasona iny¢ ciable antes del parto, los lactantes
presentaron supresion transitoria de la hc:mona ¢ e crecimiento fetal y presuntamente
de las hormonas hipofisarias que regulaﬁ la produccion de corticosteroides por parte
de las zonas definitiva y fetai de 1as glandulas suprarrenales fetales. Sin embargo, la
depresion de la hidrocortisona feal no interfiié con las respuestas
hipofisosuprarrenales al estrés después d=| nacimiento.

Como los corticosteroides atraviesan la barrera placentaria, se recomienda examinar
cuidadosamente a los recién nacidos cuyas madres recibieron corticoterapia durante
una parte o gran parte del embarazo, por la posiole ocurrencia, aunque muy rara, de
cataratas congénitas. Las mujeres que han recibido corticoterapia durante el embarazo
deben mantenerse en observacion durant: y despues del parto por si aparecen signos
de insuficiencia suprarrenal debidos al est és asoc.ado con el parto.

Lactancia: ; :

Los corticosteroides se excretan en la lecive mate-na. Debido a la posible aparicion de
efectos adversos en el lactante. debera decidirse si se suspende la lactancia o el
corticosteroide, tomando en consideracior 1a importancia del farmaco para la madre.

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas a CORTICUR Inyectable son similares a las comunicadas
con otros corticosteroides y se-‘relacionan ccn la posologia y la duracion del

e ~ : : i 7

S : PR R
. - : ;
; :

pagina 13 de 16

¥
¥

-

lF-zon7-21825882-APN-/1)/5RK2#‘ANMAT



tratamiento. Habitualmente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas
disminuyendo la dosis: 6‘

- Trastornos hidroelectroliticos: ocasionaies: retencion de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipopotasémica; retencion de liquido.

- Cardiovasculares: raras: insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles;
hipertension.

- Osteomusculares: ocasionales: 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 patolédgicas de los huesos largos.

- Gastrointestinales: ulcera péptica con pasible perforacion y hemorragia subsecuente;
pancreatitis; distension abdominal; esofagitis ulcerosa; hipo.

- Dermatoldgicas: alteracion en la cicatrizacion de heridas; atrofia cutanea,
adelgazamiento y fragilidad de la piel; peiequias y equimosis; eritema facial; aumento
de la sudoracién; supresion de reaccionés a las pruebas cutaneas; reacciones tales
como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.

- Neurolbgicas: convulsiones; aumento de la presién intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento; vértigo; cefalea.

- Endocrinas: irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide;
depresion del crecimiento intrauterinp fetal' o infantil, falta de respuesta

corticosuprarrenal y pituitaria secundaria, particularmente en situaciones de estrés, .

tales como traumatismos, cirugia o enfermedad: disminucion de la tolerancia a los
carbohidratos, manifestaciones de digbetes inellitus latente, aumento de los
requerimiento de insulina o hipoglucemianies orales en los diabéticos.

- Oftalmicas: raras: cataratas subcapsularaes posteriores, glaucoma, exoftalmos.

- Metabdlicas: balance de nitrogeno negalivo debido al catabolismo proteico.
-Psiquiatricas: euforia, oscilaciones cel humor, depresion grave a francas
manifestaciones psicéticas; cambios en la personalidad; insomnio.

- Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o
similares ai shock. /
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- Otras reacciones adversas vinculada: con la corticoterapia parenteral incluyen:
hiperpigmentacién o hipopigmentacién, airofia cutanea y subcutanea, absceso estéril,
inflamacion después de la inyeccion y artropatia de tipo Charcot.

Sobredosificacion:

La sobredosis aguda de corticosteroides. incluyendo betametasona, rara vez provoca
una situacion potencialmente fatal. Trata niento: as complicaciones resultantes de los
efectos metabdlicos de los corticoste -oides, d2 los efectos deletéreos de la
enfermedad de base o concomitante, o de las n:eracciones farmacoldgicas, deben
tratarse apropiadamente. Mantener una ingeste «decuada de liquidos y vigilar los
electrolitos en suero y orina, con especial atencion al balance de sodio y potasio.
Tratar el desequilibrio electrolitico si es necesario.

“Ante la eventualidad de una sobr:dosificacion concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los ninos
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz.

Presentacion:

Envases conteniendo 1 frasco ampolla de 2 mi acompafiados de una jeringa
descartable estéril y apirdgena y una aguia desca:table estéril y apirdgena.
Envases conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos ampolla de 2 ml (3 ultimas uso
hospitalario).

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
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Proyecto de Prospecto Interno RS
CORTICUR AP
BETAMETASONA (Dipropionato) 10 mg
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 4 mg
Suspension Inyectable
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:
Cada frasco ampolia de 2 ml contiene:

Betametasona (como Dipropionato) 10 mg
Betametasona (como Fosfato disddico) 4mg
Fosfato disédico anhidro 10.16 mg
Carboximetilcelulosa sédica 8 mg
Alcohol Bencilico 6 mg
Metilparabeno 2mg
Polisorbato 80 1mg
Propilparabeno 300 mcg
Edetato dis6dico 200 mcg
Agua para inyectables c.s.p. 2mil

Accion terapéutica:
Corticoesteroide de accion rapida y prolongada. Codigo ATC: HO2AB

Indicaciones:

Patologias osteoarticulares que requieran corticoterapia sistémica o por infiltracion
local (tendinitis, tenosinovitis, bursitis, cervicalgias, lumbalgias, lumbociatalgias,
talalgias, sindrome del tunel carpiano, enfermedad de Dupuytren; artritis inflamatoria,
reagudizacion de la artrosis).

Patologias alérgicas o inflamatorias de las vias aéreas superior e inferior. Dermatitis
inflamatoria o alérgica, cicatrices queloides.

Accién farmacolodgica:
CORTICUR AP es una suspension estéril de fosfato disédico de betametasona y
dipropionato de betametasona, un'derivado de la prednisolona. T

e

’ o A ERT TONZALEZ
P ey orvics M0
/ ? aTGraonos Bemabe GAA. IF-2017-21825686-APN- M#ANMAT
i / Lo B bus Matias Carpani T . RABOY S8

ALeuyTale

pagina 1 de 8



B <}\‘t

La betametasona es un glucocorticoide monofluorado, que tiene un efec‘léfg

antiinflamatorio aproximadamente 25 veces mas fuerte que la hormona suprarrenal
natural cortisol. Su efecto mineralocorticoide es muy escaso.

Los glucocorticoides, como la betametasona, ejercen sus efectos biolégicos mediante
la activacion de la transcripcibn de genes sensibles a ellos. Sus efectos
antiinflamatorios, antireumaticos, antialérgicos e inmunosupresores se producen por
reduccion de la formacion, liberacién y actividad de mediadores inflamatorios, al mismo
tiempo que inhiben las funciones especificas y la migracién de células inflamatorias.
CORTICUR AP ejerce potentes efectos en el tratamiento de las afecciones que
responden a los corticosteroides.

Los glucocorticoides, como la betametasona, producen profundos y variados efectos
metabdlicos y modifican la respuesta inmune del organismo frente a diversos
estimulos.

Farmacocinética:

La doble sal de betametasona (fosfato disodico y dipropionato) permiten una accién
bifasica del corticoesteroide, rapida y prolongada. La sal fosfato disddico se hidroliza
rapidamente, liberandose asi la Betametasona una vez administrada.

La sal dipropionato por ser liposoluble, libera lentamente a la Betametasona brindando
una cobertura esteroidea de aproximadamente 30 dias. Como todo corticoesteroide la
Betametasona se metaboliza en higado y se excreta como metabolito inactivo (17 -
hidroxicorticosteroide) por via urinaria. La semivida plasmatica de la betametasona es
de alrededor de § horas, la semivida bioldgica es de 36 a 54 horas.

Posologia y Modo de administracion:

Agitar antes de usar. CORTICUR AP debe administrarse INMEDIATAMENTE.
Descartar cualquier sobrante después de la aplicacion.

Tratamiento sistémico: La dosis habitual inicial es de 1 a 2 ml por via intramuscular
profunda. La dosis y frecuencia de administracion dependeran de la gravedad de la
afeccion y la respuesta clinica. En el manejo de lupus eritematoso o mal asmatico
podran administrarse 2 ml, inicialmente. En el caso de dermopatias una inyeccion
intramuscular de 1 ml repetida de acuerdo a la respuesta terapéutica resulta en
general eficaz. En asma bronquial, fiebre de heno, bronquitis y rinitis alérgicas, se

‘‘‘‘‘

obtienen resultados con 1 a 2 ml. En’el tratamiento de las bursitis agudas o crénic/a;s%
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obtienen resultados favorables con inyecciones de 1 a 2 ml de CORTICUR AP por vnéi ~

intramuscular.

Tratamiento local: en bursitis subdeltoidea, subacromial, olecraneana y prerotuleana,
una inyeccion intrabursal de 1 a 2 mi de CORTICUR AP mejora el sintoma doloroso y
restablece el movimiento rapidamente. Las bursitis cronicas pueden tratarse con dosis
reducidas, una vez controlado el cuadro agudo.Si se trata de tenosinovitis, tendinitis y
peritendinitis aguda, con una sola administracion se alcanzan resultados favorables.
En artritis reumatoideas y osteoartritis, una administracion intraarticular de 0,5 a 2 ml
de CORTICUR AP, segun el tamaino de la articulaciéon afectada, produce el alivio del
dolor y de la rigidez asociada en 2 a 4 horas perdurando la mejoria durante 4 semanas
0 mas en la mayoria de los casos.

La utilizacion de CORTICUR AP por via intraarticular puede esquematizarse de la
siguiente manera: articulaciones mayores (rodilla, cadera, hombro): 1 a 2 ml -
articulaciones medianas (codo, mudfieca, tobillo): 0,5 a 1 ml - articulaciones pequeiias
(pie, mano). 0,25 a 0,50 ml. Las afecciones cutdneas pueden controlarse
adecuadamente con la administracion intramuscular.

De optarse por el tratamiento en el sitio lesionado se aconseja una dosis intradérmica
de 0,2 ml/cm? de CORTICUR AP inyectando en forma uniforme con una jeringa de
tuberculina y con aguija fina. La cantidad de CORTICUR AP inyectada semanalmente
en todos los sitios no debe exceder de 1 ml. También puede utilizarse CORTICUR AP
en aquellas afecciones del pie, que respondan a los corticoides. La bursitis de las
callosidades (bursitis de heloma duro) pueden tratarse con dos inyecciones sucesivas
de 0,25 ml.

En los casos de hallux rigidos, artritis gotosa aguda, el alivio se obtiene rapidamente.
Una jeringa de tuberculina con aguja fina resulta adecuada para la mayoria de las
inyecciones aplicadas al pie.

Las dosis aconsejadas pueden resumirse de la siguiente forma: bursitis de
callosidades blandas 0,25 a 50 ml, espolén calcaneo: 0,5 mi; hallux rigido: 0,5 mi;
quiste sinovial: 0,25 a 0,50 ml, tenosinovitis; 0,5 ml; periostitis: 0,50 mi; artritis gotosa
aguda: 0,50 a 1 mi.

De ser necesario emplear un anestésico local, éste puede mezclarse con CORTICUR
AP en la jeringa (no en el frasco).

El clorhidrato de procaina o Iudocama al 1 6 2% utilizando preparaciones que no ~
contengan parabenos, fenol, etc, son anestésicos de eleccion. — :/;
IF-2017-21825686-APN-DER NMAT-
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Se extrae del frasco la dosis de CORTICUR AP, requerida con la jeringa y luego“ef 5".’1‘3‘\?‘}"‘
anestésico, agitando ligeramente la jeringa.

NOTA: si el farmaco va a discontinuarse después de un tratamiento prolongado, la
dosis debera disminuirse gradualmente.

Contraindicaciones:

Asociada al uso sistémico y su uso local.

Relativas:

- Medicamentos no arritmicos que producen torsiéon de punta.

Absolutas: generalmente, este medicamento esta contraindicado en las siguientes
situaciones (sin embargo no existe ninguna contraindicacion absoluta para una
corticoterapia de necesidad vital).

- Infeccion local o general, o sospecha de infecciéon a excepcion de las
indicaciones especificas

- Trastorno severo de la coagulacion o tratamiento anticoagulante en curso

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes del medicamento

- Dado que contiene alcoho! bencilico, este medicamento esta contraindicado en
prematuros y recién nacidos a término.

- Otras contraindicaciones: tuberculosis activa (al menos que utilicen
quimioterdpicos anti-TBC). Micosis sistémicas, insuficiencia cardiaca grave,
hipertension arterial, ulcera gastroduodenal, osteoporosis, epilepsia y glaucoma.

- Ciertos infecciones virésicas en evolucion especiaimente hepaticas, herpes,
varicela, herpes zoster.

- Estados psicéticos no controlados con el tratamiento.

- Vacunas atenuadas.

Advertencias:

CORTICUR AP NO DEBE ADMINISTRARSE POR VIA ENDOVENOSA NI
SUBCUTANEA.

No administrar el producto en areas infectadas o préximas. Es necesario implementar
una asepsia rigurosa.

La interrupcidn brusca de toda cortit.oterapia puede inducir una insuficiencia

suprarrenal secundaria, la cual podra evutarse con la reduccion gradual del co rt| de/,,?”
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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 debera reinstituirse la terapia glucocorticoidea.
Si el hecho aconteciera mientras el paciente esta recibiendo corticoterapia debera
incrementar la dosis del corticoide. En caso de ser necesario se agregaran
mineralocorticoides 0 se incrementard el consumo de sal. La corticoterapia puede
enmascarar los signos evolutivos de una infeccion e incluso pueden aparecer
sobreinfecciones durante su utilizacion.

Se recomienda descartar toda posibilidad de foco infeccioso, especiaimente de origen
tuberculoso y controlar durante el curso del tratamiento, la aparicién de enfermedades
infecciosas.

No se recomienda la administracion de vacunas en especial en pacientes que estan
bajo tratamiento con dosis inmunosupresoras de corticoesteroides.

El empleo de corticoides requiere el control estricto, especialmente en personas
ancianas y en pacientes con colitis ulcerosa (riesgo de perforacion) diverticulitis
anastomosis intestinal reciente, insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, osteoporosis,
miastenia grave, infecciones piégenas y Ulceras péptica.

El uso prolongado de los corticoides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores, glaucoma, dafo en el nervio Optico e incrementar la posibilidad de
infecciones oculares virésicas 0 micéticas secundarias. Cuando la corticoterapia es
indispensable, ésta no esta contraindicada en el paciente con diabetes o hipertension
arterial. Sin embargo, el tratamiento puede producir la desestabilizacién de estas
patologias, por lo que es conveniente reevaluar el tratamiento.

Se debera tener especial cuidado antes de administrarlo en personas con

predisposicion a la hipersensibilidad atépica o hipersensibilidad al principio activo.

Precauciones:

El uso de corticoesteroides no es aconsejable durante el embarazo y la lactancia por
no haberse establecido la absoluta inocuidad de los mismos en dichos estados. Debe
ser necesario evaluar los beneficios terapéuticos para la madre y los riesgos fetales.
Se desaconseja la lactancia en caso de tratamiento cronico o tratamiento en altas
dosis debido a que los corticoides se excretan por la leche materna y pueden
ocasionar trastornos del crecimiento e insuficiencia adrenal del lactante. La terapia
prolongada con corticoides en los niflos puede ocasionar retardo del crecimiento y

desarrollo por lo que en tales circunstancias debera controlarse peridodicamente s~
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mismos. En presencia de insuficiencia suprarrenal, la vida media de la betametasona- <~

se prolonga y por consiguiente la posibilidad de efectos adversos aumenta. Luego del
tratamiento prologado con corticoesteroides, la suspension de los mismos puede
provocar un sindrome de privacién esteroide, el cual puede consistir en fiebre,
mialgias, artralgias, nauseas, astenia y depresion. Esto incluso puede ocurrir en
pacientes aun sin evidencia de insuficiencia adrenal. Se debe tener en cuenta que los
efectos de los corticoesteroides estan incrementados en la cirrosis hepatica y el
hipotiroidismo no tratado.

Interacciones medicamentosas:

La rifampicina, la efedrina, el fenobarbital y la fenitoina pueden aumentar el clearance
metabolico 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.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas a CORTICUR AP son similares a las comunicadas con otros

corticoesteroides y se relacionan con la posologia y la duracion del tratamiento.

Habitualmente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendo la

dosis.

- Trastornos hidroelectroliticos: hipopotasemia, alcalosis metabdlica, retencion
hidrosalina, retencion de liquidos.

- Cardiovasculares: insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension arterial, sofocos.

- Osteomusculares: ocasionales: debilidad muscular, miopatia corticoesteroide,
pérdida de masa muscular, agravamiento de los sintomas miasténicos en la
miastenia gravis, osteosporosis, fracturas patolégicas especialmente fracturas
vertebrales por compresion de huesos largos, osteonecrosis aséptica de la cabeza
femoral y humeral, ruptura de tendones, inestabilidad articular (por inyecciones
intraarticulares repetidas).

- Gastrointestinales: Ulcera gastroduodenal, Ulcera de intestino delgado, perforacion
y hemorragia digestiva, pancreatitis, distensién abdominal, ardor y dolor epigastrico,
esofagitis ulcerosa, hipo, aumento del apetito. /
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- Dermatologicas: alteraciones en la cicatrizacién de heridas, atrofia cuténea’.}’ T
adelgazamiento y fragilidad de la piel, petequias y equimosis, eritema facial,
aumento de la sudoracion, supresion de reacciones a las pruebas cutaneas, acné,
purpura, hipertricosis, dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético.

- Neurolégicas: convulsiones, cominmente después del tratamiento, vértigo, cefalea.
Aumento de l|a presion intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral)

- Endécrinas: desarrollo de un estado cushingoide inhibicion de la secrecién de
ACTH, atréfia corticosuprarrenal, depresion del crecimiento intrauterino fetal o
infantil, disminucién de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de
diabetes mellitus latente, aumento de los requerimientos de insulina o
hipoglucemiantes orales en los diabéticos, irregularidades menstruales.

- Oftalmicas: raras: cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma con posible dafio
en el nervio éptico, exoftaimo.

- Metabdlicas: balance de nitrbgeno negativo debido al cataclismo proteico.

- Psiquiatricas: Frecuentes: euforia, insomnio, excitacion. Raras: episodios
maniacos, confusion, estado confuso-onirico. Oscilacion del humor, depresion
grave o francas manifestaciones psicéticas, cambios en la personalidad.

- Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o
similares al shock.

- Otras reacciones adversas vinculadas con la corticoterapia parenteral incluyen:
hiperpigmentacién o hipopigmentacion, atrofia cutdnea y subcutanea, absceso
estéril, inflamacién después de la inyeccién (con posterioridad al uso intralesional) y
artropatia de tipo charcot.

- En relacién a su uso local, el riesgo de efectos adversos es bajo, teniendo en
cuenta las bajas concentraciones sanguineas, sin embargo el riesgo de
hipercortisolismo aumenta con la dosis y la frecuencia de inyeccicnes, habiendo
riesgo de infeccion local (segun el lugar de aplicacion de la inyeccion): artritis,
atrofia localizada en los tejidos musculares: subcutaneos y cutaneos,
calcificaciones locales, reacciones alérgicas locales y generales.

Sobredosificacion:

La sobredosis aguda de corticoesteroides, incluyendo betametasona, rara vez provoca

una situacion potencialmente fatal.

Tratamiento: las complicaciones resultantes de los efectos metabolicos de 'CV/

corticoesteroides, de los efectos deletéreos de la enfermedad de 0.gencomitantiy’
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o de las interacciones farmacolégicas, deben tratarse apropiadamente. Mantener unaSN_Tg';
ingesta adecuada de liquidos y vigilar los electrolitos en suero y orina con especial
atencién al balance de sodio y potasio.
Tratar el desequilibrio electrolitico si es necesario.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de la luz. No congelar.
Agitar antes de usar.

Presentacion:

Envases conteniendo 1 frasco ampolla por 2 ml con aguja y jeringa descartable, estéril
y apirbgena.

Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos ampollia por 2 ml (3 dltimos uso
hospitalario).

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.
www laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Estados Unidos 5105, B1667 JHM, Malvinas Argentinas, Provincia de
Bs. As.

Fecha de ultima revision: .../...L... -7
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CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 15 mg
BETAMETASONA ACETATO 15 mg
Suspension Inyectable
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicién:
Cada frasco ampolla con 5 ml de suspensién inyectable contiene:
Betametasona (como Fosfato disddico) 15 mg
Betametasona Acetato 15 mg
Fosfato disddico anhidro 35,5 mg
Fosfato monosadico monohidrato 17 mg
Cloruro de benzalconio 1mg
Edetato disodico 500 mcg
Agua para inyectable c.s.p. 5ml

Accioén terapéutica:
Corticoesteroide de accién rapida y prolongada. Cédigo ATC: HO2AB

Indicaciones:
CORTICUR RETARD esta indicado preferentemente para aquellos pacientes en los
cuales el tratamiento con corticoesteroides orales no es viable. CORTICUR
RETARD se utiliza tanto en cuadros moderados y graves, como asi también en
agudos y crénicos en enfermedades con respuesta a la terapia con corticoides
sistémicos como por ejemplo:

- Enfermedades reumaticas: artritis reumatoide, bursitis aguda y subaguda,
epicondilitis, tenosinovitis aguda no especifica, miositis, fibrosistitis, tendinitis,
artritis psoriasica. Sindrome del tunel carpiano. Enfermedad de Dupuytren.

Talalgia.
- Enfermedades del colageno: lupus eritematoso sistémico, esclerodermia,

dermatomiositis, /
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Estados de alergia: asma broncoespasmo, asma bronquial cronico, Finitis

estacional o alergia crénica, bronquitis alérgica severa, dermatitis de contacto y
atépica, reacciones de hipersensibilidad a drogas y picaduras de insectos.

- Enfermedades dermatoldgicas localizadas y generalizadas: hipertrofia e
infiltracion de la piel liquen plano, placas psoridsicas, granuloma anular, liquen
simple cronico (neurodermatitis), queloides, lupus eritematoso discoide, alopecia

areata, necrobiosis lipoidica diabeticorum.

Uso antes del parto para prevencion del distress respiratorio en neonatos.
CORTICUR RETARD debe considerarse para el tratamiento profilactico si se
conoce que el feto presenta una proporcion baja de lecitina/esfingomielina en el
liquido amnidtico, como asi también en caso de ser necesario la induccién del parto
antes de la semana 32 de gestacion o cuando el parto es prematuro antes de la
semana 32. No se encuentra indicado para el tratamiento del sindrome de

membrana hialina, luego del nacimiento.

Accion farmacolégica:
CORTICUR RETARD es una suspension estéril de fosfato disodico de betametasona y
betametasona acetato, un derivado de la prednisolona.

La betametasona es un glucocorticoide monofluorado, que tiene un efecto
antiinflamatorio aproximadamente 25 veces mas fuerte que la hormona suprarrenal
natural cortisol. Su efecto mineralocorticoide es muy escaso.

Los glucocorticoides, como la betametasona, ejercen sus efectos biologicos mediante
la activacion de la transcripcion de genes sensibles a ellos. Sus efectos
antiinflamatorios, antirreumnaticos, antialérgicos e inmunosupresores se producen por
reduccién de la formacion, liberacion y actividad de mediadores inflamatorios, al mismo
tiempo que inhiben las funciones especificas y la migracion de células inflamatorias.
CORTICUR RETARD ejerce potentes efectos en el tratamiento de las afecciones que
responden a los corticosteroides.

Los glucocorticoides, como la betametasona, producen profundos y variados efectos
metabolicos y modifican la respuesta inmune del organismo frente a diversos
estimulos. 7
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La doble sal de betametasona presente en CORTICUR RETARD, fosfato disédicc y 7+

acetato, permiten una accion bifasica del corticoide rapida y prolongada. La sal fosfato
disédico se hidroliza rapidamente permitiendo al liberacion de la betametasona una vez
administrada, en cambio la sal acetato al ser liposoluble libera la betametasona mas
lentamente, brindando asi una cobertura esteroidea de 15 dias aproximadamente. La
betametasona como todo corticoesteroide, es metabolizada en el higado y excretada
por via urinaria como 17-hidroxicorticoesteroide (metabolito inactivo).

Posologia y Modo de administracion:
CORTICUR RETARD es para uso exclusivo por via intramuscular, intraarticular,
intradérmica e intrabursal.
CORTICUR RETARD debe administrarse INMEDIATAMENTE. Descartar cualquier
sobrante después de la aplicacion.
Uso exclusivo en adultos:
- Por via intramuscular: 1 a 2 ml que podran repetirse cada 7 a 15 dias.
- Por via intraarticular o intrabursal:
o Grandes articulaciones: 1a 2 ml
o Medianas: 0,5a 1 ml
o Pequenas: 0,25 a 0,50 mi.
- Por via intradérmica (no subcutanea): 0,20 ml del producto mezclado con igual
volumen de un anestésico local por cada cm2 de lesion.
Debe cargarse primero el producto en la jeringa agregando luego el anestésico y
agitando brevemente antes de su aplicacion. No debe utilizarse mas de 1 ml por
semana.

Uso antes del parto para prevenciéon del sindrome de membrana hialina, en
neonatos prematuros.

La dosis recomendada de CORTICUR RETARD es de 2 ml (12 mg) por via
intramuscular, preferentemente 24 hs antes del momento del parto.

En caso de que el parto no ocurra, es recomendable una segunda dosis (2 ml), 24
horas posteriores a la primera aplicacion.

Si se sabe que presenta una proporcion baja de lecitina/ esfingomielina, se recomienda
el mismo esquema proﬁlécti_;z(o antes descripto como profilaxis.
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Contraindicaciones:

Relacionado al uso sistémico: este medicamento esta contraindicado en las siguientes
situaciones (no existe ninguna contraindicacion absoluta en caso de que exista una
indicacion vital para la corticoterapia).
- Infecciones flngicas sistémicas, en la tuberculosis activas (a menos que se
utilice quimioterapicos antituberculosos).
- Enfermedades virales en evolucion (como hepatitis, herpes, varicela, herpes
zoster).
- Estados psicoticos sin control terapéutico.
- Aplicacion de vacunas atenuadas
- Hipersensibilidad al principio activo o cualquiera de sus componentes.
- Trastornos de la coagulacion, tratamiento anticoagulante en curso en caso de la
aplicacion intramuscular o de uso local.
Los corticoides no deben ser inyectados en articulaciones inestables, areas
infectadas o espacios intervertebrales. CORTICUR RETARD no esta recomendado
para la aplicacion epidural.
Relativas: ulceras péptica, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, diabetes
mellitus no compensada, sindrome de Cushing, osteoporosis, tuberculosis aguda o
cronica, infecciones, herpes simples ocular, glaucoma, insuficiencia renal,
hipertension arterial, tendencias tromboembolicas, miastenia gravis, marcada
inestabilidad emocional.

Precauciones y advertencias:

CORTICUR RETARD no debe ser utilizado por via endovenosa ni subcutanea.
Implementar una sepsis rigurosa antes de su aplicacion. Si se confirma el diagnostico
de sepsis, debera instituirse el tratamiento antimicrobiano apropiado. No administrar
este producto en areas infectadas o proximas.

Las inyecciones intramusculares de corticosteroides deben administrarse
profundamente en masas musculares grandes para evitar la atrofia del tejido local.
Como en raras ocasiones han ocurrido reacciones anafilcticas en enfermos que
recibieron corticoterapia por via parenteral, previamente a su administracion deben
adoptarse medidas de precauciénl,adecuadas, especialmente si el paciente presenta

antecedentes de alergia a cualquiér farmaco.
/S
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En los casos de corticoterapia prolongada, debera considerarse la transferencia defmmmv&
paciente de la administracion parenteral a la via oral una vez evaluados los potenciales
riesgos y beneficios.

No se debe interrumpir de forma brusca la corticoterapia ya que se puede inducir una
insuficiencia adrenocortical aguda secundaria, la cual puede disminuirse al minimo con
una reduccion gradual de la posologia.

A pesar de esto la insuficiencia relativa puede permanecer durante meses luego de
suspendido el tratamiento, es por esto que en caso que el paciente sufra de stress
emocional o fisico, tales como infeccion severa, cirugia o lesion en este periodo, la
terapia debe ser reiniciada. Podria aumentarse la posologia en caso de que el paciente
ya esté con corticoterapia, ya que la secrecion mineralocorticoide puede verse
afectada, debera administrarse sodio 0 un mineralocorticoide.

Nuevas infecciones pueden aparecer durante el uso de los corticoides, enmascarando
asi alguno de sus signos. Puede verse disminuida la resistencia y la capacidad para
localizar el sitio e infeccion.

En pacientes con tuberculosis activa, el uso de corticoterapia debe ser limitada a las
pacientes con tuberculosis diseminada o fulminante, usandose el mismo
concomitantemente con un régimen antituberculoso adecuado.

En caso de pacientes que presenten tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina y
sea necesaria la indicaciéon de corticoides, se los debe observar estrechamente ya que
la enfermedad puede reactivarse.

Deben recibir quimioprofilaxis aquellos pacientes que reciban corticoterapia
prolongada. Si durante esta se utiliza Rifampicina, se debe prestar atencién a su efecto
potenciador de la depuracion hepatica de los corticoesteroides, lo que puede llevar a un
ajuste en su dosis. ‘

Los pacientes deben evitar el contacto con enfermos de varicela, sarampién o rubéola,
en caso de recibir dosis inmunosupresoras de corticoides especialmente en el caso de
los nifos. En caso de que esto ocurra, consulte a su médico.

En caso de estar en tratamiento con corticoesteroides los pacientes no deben ser
vacunados con vacunas a virus vivos, como tampoco deben adelantarse
inmunizaciones ante el peligro de posibles complicaciones neurologicas y faita de
respuesta de anticuerpos.

En pacientes, que reciben cortjcoterapia como terapia de reemplazo, por ejemplo

enfermedad de Addison, cnertas inmunizaciones pueden ser administradas.
2N
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Se debe prestar atencidon ante la indicacion de corticoides en aquellos paciente; toR—
enfermedades virdsicas en evolucion (especialmente hepatitis, herpes, herpes zoster y
varicela).

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores (especialmente en nifios), glaucoma con posible dafo de los nervios
opticos y un incremento de las infecciones oculares secundarias debidas a hongos o
virus.

Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden ocasionar aumento de la presion
sanguinea, retencion hidrosalina e incremento de la excrecion de potasio. Es menos
probable que estos efectos ocurran con los derivados sintéticos, a no ser que se
utilicen en dosis elevadas.

El efecto de los corticosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o con
cirrosis. Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con
herpes simple ocular debido a la posibilidad de perforacion corneal.

Durante la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. Los
corticosteroides pueden agravar la inestabilidad emocional, los cambios agudos en el
humor y sentimientos, euforia, agitacion, depresion o las tendencias psicoticas
existentes.

Se recomienda precaucion al administrar corticosteroides en los siguientes casos:
colitis ulcerosa inespecifica si hay una probabilidad de perforacion inminente, absceso,
u otra infeccidon pidgena; diverticulitis; anastomosis intestinal reciente; ulcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipertensiéon; osteoporosis y miastenia gravis.

Como las complicaciones de la corticoterapia dependen de la magnitud de la dosis y de
la duracion del tratamiento, para cada paciente debera tomarse una decision basada en
los riesgos y beneficios de la administracidén del farmaco.

Los corticoides deben ser utilizados con precaucion en pacientes con Diabetes Mellitus.
Dado que los corticoides aumentan la glucemia, estos pacientes pueden necesitar una
modificacion en sus dosis de insulina o del hipoglucemiante.

Interacciones Medicamentosas:

Drogas inductoras del complejo enziméatico CYP3A4 (Por ejemplo: Barbittricos,
Fenitoina, Carbamazepina, Rifampicina): las drogas inductoras del metabolismo
hepatico pueden incrementar ely,metabolismo de los corticosteroides, necesitando dosis

mayores de corticoides para lograr el efecto terapéutico.
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Estrogenos y anticonceptivos orales: el uso concomitantemente con corticostei"oﬁidg\;/

puede provocar un incremento de los efectos del corticosteroide.

Anfotericina B y Diuréticos que produzcan deplecién de potasio: la administracion
simultanea de corticosteroides con diuréticos que produzcan deplecion de potasio,
puede acentuar la hipopotasemia. Los corticosteroides pueden incrementar la
deplecion de potasio causada por anfotericina B. En todos los pacientes que reciban
cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deben vigilarse guidadosamente las
concentraciones séricas de electrolitos, particularmente los niveles de potasio.

Ha habido casos en los que el uso concomitante de la anfotericina B e hidrocortisona
fue seguido por agrandamiento cardiaco e insuficiencia cardiaca congestiva.

Glucésidos cardiotdonicos: el uso concomitante de corticosteroides con glucdsidos
cardiotonicos puede aumentar la posibilidad de arritmias o la toxicidad de digitales
asociadas con hipopotasemia.

Antibidticos: se ha reportado que los antibiticos macrélidos causaron una disminucion
significativa de la depuracidn del corticoide.

Anticoagulantes orales: el uso concomitante de corticosteroides con anticoagulantes
orales de tipo cumarinico o warfarina puede aumentar o disminuir los efectos

anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la dosis.

Ketoconazol: se ha reportado que el Ketoconazol disminuyd el metabolismo de ciertos
corticoides hasta un 60%, conduciendo a un aumento del riesgo de efectos adversos
de corticoides.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): los efectos combinados de los
antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los glucocorticoides pueden dar lugar a
un aumento de la incidencia o gravedad de las ulceras gastrointestinales. Los
corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. En los
casos de hipoprotrombinemia, 7Ia combinacién de acido acetilsalicilico con
corticosteroides debe utilizarse q,o‘ﬁ precaucion.
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Medicamentos hipoglucemiantes: cuando se administren corticosteroides a pacnenie&'

diabéticos, puede requerirse un ajuste de la posologia de la droga antidiabética.

Somatotrofina (GH): el tratamiento concomitante con glucocorticoides puede inhibir la
respuesta a la somatotrofina.

Medicamentos antituberculosos: las concentraciones séricas de isoniazida pueden

verse disminuidas.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

Los corticosteroides pueden afectar los resultados de la prueba del tetrazolio nitroazul
para infeccién bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Los corticoides pueden suprimir las reacciones a las pruebas cutdneas de sensibilidad
con alergenos.

Embarazo y Lactancia:
Embarazo:

Como no se han realizado estudios adecuados de reproduccidn en seres humanos
utilizando corticosteroides, el empleo de CORTICUR RETARD durante el embarazo o

en mujeres en edad fértil requiere que se evallen los posibles beneficios de la droga en

relacion a los potenciales riesgos para la madre y el feto. Los datos publicados indican

que el uso profilactico de corticosteroides mas alla de la 32° semana de gestacion

todavia es controvertido. Por lo tanto, los médicos deben comparar los beneficios con

los peligros potenciales para la madre y el feto cuando utilicen corticosteroides mas alla

de la 32° semana de gestacién. Los corticosteroides no estan indicados en el manejo

del sindrome de membrana hialina después del nacimiento. En el tratamiento

profilactico de la enfermedad de membrana hialina en neonatos prematuros, los

corticosteroides no deben administrarse a mujeres embarazadas que presenten

preeclampsia, eclampsia 0 evidencia de dafio placentario.

Los recién nacidos de madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides

durante el embarazo deben ser cuidadosamente observados en lo que respecta a

signos de hipoadrenalismo.

Cuando las madres recibieron betametasona inyectable antes del parto, los lactantes

presentaron supresion transitoria de Ia/ﬁormona de crecimiento fetal y presuntamenteﬁ

1F-2017-21
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de las hormonas hipofisarias que regu n la produccion de corticostefoides.pot
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depresion de la hidrocortisona fetal no interfirid con las respuestas
hipofisosuprarrenales al estrés después del nacimiento.

Como los corticosteroides atraviesan la barrera placentaria, se recomienda examinar
cuidadosamente a los recién nacidos cuyas madres recibieron corticoterapia durante
una parte o gran parte del embarazo, por la posible ocurrencia, aunque muy rara, de
cataratas congénitas. Las mujeres que han recibido corticoterapia durante el embarazo
deben mantenerse en observacion durante y después del parto por si aparecen signos
de insuficiencia suprarrenal debidos al estrés asociado con el parto.

Lactancia:

Los corticosteroides se excretan en la leche materna. Debido a la posible aparicion de
efectos adversos en el lactante, debera decidirse si se suspende la lactancia o el
corticosteroide, tomando en consideracidn la importancia del farmaco para la madre.

El crecimiento y desarrollo en lactantes y nifios, debe ser controlado cuidadosamente
ya que la corticoterapia puede afectar la tasa de crecimiento y la produccion endogena
de corticoesteroides.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas a CORTICUR RETARD son similares a las comunicadas con
otros corticosteroides y se relacionan con la posologia y la duracion del tratamiento.
Habituaimente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendo la
dosis:

- Trastornos hidroelectroliticos: ocasionales : retencion de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipopotasémica; retencion de liquido.

- Cardiovasculares: raras : insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles;
hipertension.

- Osteomusculares: ocasionales: 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 patoldgicas de los huesos largos, ruptura de tendones e
inestabilidad de la articulacion (por las infiltraciones intraarticulares repetidas).

- Gastrointestinales: Glcera péptica con posible perforacion y hemorragia subsecuente;

pancreatitis; distension abdominal; esofagitis ulcerosa; hipo.

) / N Dr. VICENTE LOPE* P
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- Dermatolbgicas: alteracibn en la cicatrizacion de heridas; atrofia cuténea
adelgazamiento y fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial, aumento
de la sudoracion; supresion de reacciones positivas a las pruebas cutaneas; reacciones
tales como demmatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético.

- Neurolégicas: convulsiones; aumento de la presién intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento; vértigo; cefalea.

- Endécrinas: irregularidades menstruales; desarroilo de un estado cushingoide;
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; disminucidon de la tolerancia a los
carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus latente, aumento de los
requerimiento de insulina o hipoglucemiantes orales en los diabéticos.

- Oftalmicas: raras: cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma, exoftalmos.

- Metabdlicas: balance de nitrdgeno negativo debido al catabolismo proteico.
-Psiquiatricas: euforia, oscilaciones del humor, depresion grave a francas
manifestaciones psicoticas; cambios en la personalidad; insomnio.

- Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o
similares al shock.

- Otras reacciones adversas vinculadas con la corticoterapia parenteral incluyen:
hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia cutanea y subcutanea, absceso estéril,
inflamacion después de la inyeccion y artropatia de tipo Charcot.

Sobredosificacion:

La sobredosis aguda de corticosteroides, incluyendo betametasona, rara vez provoca
una situacion potencialmente fatal. Tratamiento: las complicaciones resultantes de los
efectos metabdlicos de los corticosteroides, de los efectos deletéreos de la enfermedad
de base o concomitante, o de las interacciones farmacoldgicas, deben tratarse
apropiadamente. Mantener una ingesta adecuada de liquidos vy vigilar los electrolitos en
suero y orina, con especial atencion al balance de sodio y potasio. Tratar el
desequilibrio electrolitico si es necesario.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
/
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Pos%das (011) 465466%01#?‘{]&?’%&5 bE ,
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Mantener fuera del alcance de los nifios DRSNS
Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.

Agitar antes de usar.

Presentacion:
Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos ampolla por 5 ml (3 ultimos uso

hospitalario).

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

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmaceéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Estados Unidos 5105, B1667 JHM, Malvinas Argentinas, Provincia de Bs.
As.
Fecha de ultima revision: .../J.../...
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Prospecto interno NI

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 6 mg
BETAMETASONA ACETATO 6 mg
Suspension Inyectable
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicioén:

Cada frasco ampolla con 2 ml de suspension inyectable contiene:

Betametasona (como Fosfato disédico) 6 mg
Betametasona Acetato 6 mg
Fosfato disédico anhidro 142 mg
Fosfato monosédico monohidrato 6,80 mg
Cloruro de benzalconio 400 mcg
Edetato disédico 200 mcg
Agua para inyectable c.s.p. 2ml

Accion terapéutica:

Corticoesteroide de accion rapida y prolongada. Codigo ATC: HO2AB

Indicaciones:
CORTICUR RETARD esta indicado preferentemente para aquellos pacientes en los
cuales el tratamiento con corticoesteroides orales no es viable. CORTICUR
RETARD se utiliza tanto en cuadros moderados y graves, como asi también en
agudos y crénicos en enfermedades con respuesta a la terapia con corticoides
sistémicos como por ejemplo:

- Enfermedades reumadticas: artritis reumatoide, bursitis aguda y subaguda,
epicondilitis, tenosinovitis aguda no especifica, miositis, fibrosistitis, tendinitis,
artritis psoriasica. Sindrome del tunel carpiano. Enfermedad de Dupuytren.
Talalgia.

- Enfermedades del colageno: lupus eritematoso sistémico, esclerodermia,
dermatomiositis,

Laborator o M-grnat;a S.A. /
Or. LpfS Matias Carpani o
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- Estados de alergia: asma broncoespasmo, asma bronquial cronico, nﬁ}t_iea{oﬁz
estacional o alergia crénica, bronquitis alérgica severa, dermatitis de contacto y
atopica, reacciones de hipersensibilidad a drogas y picaduras de insectos.

- Enfermedades dermatoldgicas localizadas y generalizadas: hipertrofia e
infiltracion de la piel liquen plano, placas psoriasicas, granuloma anular, liquen
simple crénico (neurodermatitis), queloides, lupus eritematoso discoide, alopecia
areata, necrobiosis lipoidica diabeticorum.

Uso antes del parto para prevencion del distress respiratorio en neonatos.
CORTICUR RETARD debe considerarse para €l tratamiento profilactico si se
conoce que el feto presenta una proporcion baja de lecitina/esfingomielina en el
liquido amniético, como asi también en caso de ser necesario la induccion del parto
antes de la semana 32 de gestacion o cuando el parto es prematuro antes de la
semana 32. No se encuentra indicado para el tratamiento del sindrome de
membrana hialina, luego del nacimiento.

Accion farmacologica:

CORTICUR RETARD es una suspension estéril de fosfato disédico de betametasona y
betametasona acetato, un derivado de la prednisolona.

La betametasona es un glucocorticoide monofluorado, que tiene un efecto
antiinflamatorio aproximadamente 25 veces mas fuerte que la hormona suprarrenal
natural cortisol. Su efecto mineralocorticoide es muy escaso.

Los glucocorticoides, como la betametasona, ejercen sus efectos biolégicos mediante
la activacion de la transcripcion de genes sensibles a ellos. Sus efectos
antiinflamatorios, antirreumaticos, antialérgicos e inmunosupresores se producen por
reduccion de la formacién, liberacion y actividad de mediadores inflamatorios, al mismo
tiempo que inhiben las funciones especificas y la migracion de células inflamatorias.
CORTICUR RETARD ejerce potentes efectos en el tratamiento de las afecciones que
responden a los corticosteroides.

Los glucocorticoides, como la betametasona, producen profundos y variados efectos
metabolicos y modifican la respuesta inmune del organismo frente a diversos

estimulos. /
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La doble sal de betametasona presente en CORTICUR RETARD, fosfato disédico )
acetato, permiten una accion bifasica del corticoide rapida y prolongada. La sal fosfato
disédico se hidroliza rapidamente permitiendo al liberacion de la betametasona una vez
administrada, en cambio la sal acetato al ser liposoluble libera la betametasona mas
lentamente, brindando asi una cobertura esteroidea de 15 dias aproximadamente. La
betametasona como todo corticoesteroide, es metabolizada en el higado y excretada
por via urinaria como 17-hidroxicorticoesteroide (metabolito inactivo).

Posologia y Modo de administracion:
CORTICUR RETARD es para uso exclusivo por via intramuscular, intraarticular,
intradérmica e intrabursal.
CORTICUR RETARD debe administrarse INMEDIATAMENTE. Descartar cualquier
sobrante después de la aplicacion.
Uso exclusivo en adultos:
- Por via intramuscular: 1 a 2 ml que podran repetirse cada 7 a 15 dias.
- Por via intraarticular o intrabursal:
o Grandes articulaciones: 1 a 2 mi
o Medianas: 0,5 a1 mi
o Pequenas: 0,25 a 0,50 ml.
- Por via intradérmica (no subcutanea): 0,20 ml del producto mezclado con igual
volumen de un anestésico local por cada cm2 de lesidn.
Debe cargarse primero el producto en la jeringa agregando luego el anestésico y
agitando brevemente antes de su aplicacion. No debe utilizarse mas de 1 ml por
semana.

Uso antes del parto para prevencion del sindrome de membrana hialina, en
neonatos prematuros.

La dosis recomendada de CORTICUR RETARD es de 2 ml (12 mg) por via
intramuscular, preferentemente 24 hs antes del momento del parto.

En caso de que el parto no ocurra, es recomendable una segunda dosis (2 mi), 24
horas posteriores a la primera aplicacion.

Si se sabe que presenta una proporcion baja de lecitina/ esfingomielina, se recomienda
el mismo esquema profilactico antes‘;ﬁ’escripto como profilaxis. /
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Contraindicaciones:
Relacionado al uso sistémico: este medicamento esta contraindicado en las siguientes
situaciones (no existe ninguna contraindicacion absoluta en caso de que exista una
indicacion vital para la corticoterapia).
- Infecciones flngicas sistémicas, en la tuberculosis activas (a menos que se
utilice quimioterapicos antituberculosos).
- Enfermedades virales en evolucion (como hepatitis, herpes, varicela, herpes
zoster).
- Estados psicéticos sin control terapéutico.
- Aplicacion de vacunas atenuadas
- Hipersensibilidad ai principio activo o cualquiera de sus componentes.
- Trastornos de la coagulacion, tratamiento anticoagulante en curso en caso de la
aplicacion intramuscular o de uso local.
Los corticoides no deben ser inyectados en articulaciones inestables, areas
infectadas o espacios intervertebrales. CORTICUR RETARD no esta recomendado
para la aplicacion epidural.
Relativas: Ulceras péptica, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, diabetes
mellitus no compensada, sindrome de Cushing, osteoporosis, tuberculosis aguda o
cronica, infecciones, herpes simples ocular, glaucoma, insuficiencia renal,
hipertension arterial, tendencias tromboembdlicas, miastenia gravis, marcada
inestabilidad emocional.

Precauciones y advertencias:
CORTICUR RETARD no debe ser utilizado por via endovenosa ni subcutanea.
Implementar una sepsis rigurosa antes de su aplicacion. Si se confirma el diagnéstico
de sepsis, debera instituirse el tratamiento antimicrobiano apropiado. No administrar
este producto en areas infectadas o proximas.

Las inyecciones intramusculares de corticosteroides deben administrarse
profundamente en masas musculares grandes para evitar la atrofia del tejido local.
Como en raras ocasiones han ocurrido reacciones anafilacticas en enfermos que
recibieron corticoterapia por via parenteral, previamente a su administracion deben
adoptarse medidas de precaucion adecuadas, especialmente si el paciente presenta
antecedentes de alergia a cualquiel;)érmaco.
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En los casos de corticoterapia prolongada, debera considerarse la transferenci‘a‘?@fe'?
paciente de la administracién parenteral a la via oral una vez evaluados los potenciales
riesgos y beneficios.

No se debe interrumpir de forma brusca la corticoterapia ya que se puede inducir una

insuficiencia adrenocortical aguda secundaria, la cual puede disminuirse al minimo con

una reduccion gradual de la posologia.

A pesar de esto la insuficiencia relativa puede permanecer durante meses luego de
suspendido el tratamiento, es por esto que en caso que el paciente sufra de stress
emocional o fisico, tales como infeccidn severa, cirugia o lesion en este periodo, la
terapia debe ser reiniciada. Podria aumentarse la posologia en caso de que el paciente
ya esté con corticoterapia, ya que la secrecidon mineralocorticoide puede verse
afectada, debera administrarse sodio o un mineralocorticoide.

Nuevas infecciones pueden aparecer durante el uso de los corticoides, enmascarando
asi alguno de sus signos. Puede verse disminuida la resistencia y la capacidad para
localizar el sitio e infeccién.

En pacientes con tuberculosis activa, el uso de corticoterapia debe ser limitada a las
pacientes con tuberculosis diseminada o fulminante, usandose el mismo
concomitantemente con un régimen antituberculoso adecuado.

En caso de pacientes que presenten tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina y
sea necesaria la indicacién de corticoides, se los debe observar estrechamente ya que
la enfermedad puede reactivarse.

Deben recibir quimioprofilaxis aquellos pacientes que reciban corticoterapia

prolongada. Si durante esta se utiliza Rifampicina, se debe prestar atencién a su efecto

potenciador de la depuracion hepatica de los corticoesteroides, lo que puede llevar a un

ajuste en su dosis.

Los pacientes deben evitar el contacto con enfermos de varicela, sarampién o rubéola,

en caso de recibir dosis inmunosupresoras de corticoides especialmente en el caso de

los nifios. En caso de que esto ocurra, consulte a su médico.

En caso de estar en tratamiento con corticoesteroides los pacientes no deben ser

vacunados con vacunas a virus vivos, como tampoco deben adelantarse

inmunizaciones ante el peligro de posibles complicaciones neurolégicas y falta de

respuesta de anticuerpos.

En pacientes, que reciben cortiq;z(terapia como terapia de reemplazo, por ejemplo

enfermedad de Addison, ciertas inmunizaciones pueden ser administradas. " ,
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Se debe prestar atencion ante la indicacion de corticoides en aqueilos pacneﬁ’t&s“@on"
enfermedades virdsicas en evolucion (especialmente hepatitis, herpes, herpes zoster y
varicela).

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores {especialmente en nifos), glaucoma con posible dafo de los nervios
Opticos y un incremento de las infecciones oculares secundarias debidas a hongos o
virus.

Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden ocasionar aumento de la presion
sanguinea, retencion hidrosalina e incremento de la excrecion de potasio. Es menos
probable que estos efectos ocurran con los derivados sintéticos, a no ser que se
utilicen en dosis elevadas.

El efecto de los corticosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o con
cirrosis. Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con
herpes simple ocular debido a la posibilidad de perforacion corneal.

Durante la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. Los
corticosteroides pueden agravar la inestabilidad emocional, los cambios agudos en el
humor y- sentimientos, euforia, agitacion, depresién o las tendencias psicoticas
existentes.

Se recomienda precaucion al administrar corticosteroides en los siguientes casos:
colitis ulcerosa inespecifica si hay una probabilidad de perforacion inminente, absceso,
u otra infeccion piogena; diverticulitis; anastomosis intestinal reciente; Glcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipertension; osteoporosis y miastenia gravis.

Como las complicaciones de la corticoterapia dependen de la magnitud de la dosis y de
la duracidn del tratamiento, para cada paciente debera tomarse una decision basada en
los riesgos y beneficios de la administracion del farmaco.

Los corticoides deben ser utilizados con precaucion en pacientes con Diabetes Mellitus.
Dado que los corticoides aumentan la glucemia, estos pacientes pueden necesitar una
modificacion en sus dosis de insulina o del hipoglucemiante.

Interacciones Medicamentosas:

Drogas inductoras del complejo enzimatico CYP3A4 (Por ejemplo: Barbitdricos,
Fenitoina, Carbamazepina, Rifampicina): las drogas inductoras del metabolismo
hepatico pueden incrementar el metabolismo de los corticosteroides, necesitando dosis

mayores de corticoides para lograr el efécto terapéutico. o VICEn (T TONZALE:
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Estrégenos y anticonceptivos orales: el uso concomitantemente con cortucosterorde

puede provocar un incremento de los efectos del corticosteroide.

Anfotericina B y Diuréticos que produzcan deplecion de potasio: la administracion
simultanea de corticosteroides con diuréticos que produzcan deplecion de potasio,
puede acentuar la hipopotasemia. Los corticosteroides pueden incrementar la
deplecion de potasio causada por anfotericina B. En todos los pacientes que reciban
cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deben vigilarse cuidadosamente las
concentraciones séricas de electrolitos, particularmente los niveles de potasio.

Ha habido casos en los que el uso concomitante de la anfotericina B e hidrocortisona
fue seguido por agrandamiento cardiaco e insuficiencia cardiaca congestiva.

Glucésidos cardiotonicos: el uso concomitante de corticosteroides con glucésidos
cardiotonicos puede aumentar la posibilidad de arritmias o la toxicidad de digitales
asociadas con hipopotasemia.

Antibioticos: se ha reportado que los antibidticos macrélidos causaron una disminucion
significativa de la depuracion del corticoide.

Anticoagulantes orales: el uso concomitante de corticosteroides con anticoagulantes
orales de tipo cumarinico o warfarina puede aumentar o disminuir los efectos
anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la dosis.

Ketoconazol: se ha reportado que el Ketoconazol disminuyd el metabolismo de ciertos
corticoides hasta un 60%, conduciendo a un aumento del riesgo de efectos adversos
de corticoides.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): los efectos combinados de los
antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los glucocorticoides pueden dar lugar a
un aumento de la incidencia o gravedad de las Ulceras gastrointestinales. Los
corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. En los
casos de hipoprotrombinemia, la coga/binacién de acido acetilsalicilico con
corticosteroides debe utilizarse con precauFién
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diabéticos, puede requerirse un ajuste de la posologia de la droga antidiabética.

Somatotrofina (GH): el tratamiento concomitante con glucocorticoides puede inhibir la
respuesta a la somatotrofina.

Medicamentos antituberculosos: las concentraciones séricas de isoniazida pueden
verse disminuidas.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

Los corticosteroides pueden afectar los resultados de la prueba del tetrazolio nitroazul
para infeccion bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Los corticoides pueden suprimir las reacciones a las pruebas cutaneas de sensibilidad

con alergenos.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo:

Como no se han realizado estudios adecuados de reproducciéon en seres humanos
utilizando corticosteroides, el empleo de CORTICUR RETARD durante el embarazo o
en mujeres en edad fértil requiere que se evaluen los posibles beneficios de la droga en
relacion a los potenciales riesgos para la madre y el feto. Los datos publicados indican
que el uso profilactico de corticosteroides mas alla de la 32° semana de gestacion
todavia es controvertido. Por lo tanto, los médicos deben comparar los beneficios con
los peligros potenciales para la madre y el feto cuando utilicen corticosteroides més alia
de la 32° semana de gestacidn. Los corticosteroides no estan indicados en el manejo
del sindrome de membrana hialina después del nacimiento. En el tratamiento
profilactico de la enfermedad de membrana hialina en neonatos prematuros, los
corticosteroides no deben administrarse a mujeres embarazadas que presenten
preeclampsia, eclampsia o evidencia de daiio placentario.

Los recién nacidos de madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides
durante el embarazo deben ser cuidadosamente observados en lo que respecta a
signos de hipoadrenalismo.

Cuando las madres recibieron betametasona inyectable antes del parto, los lactantes

presentaron supresion transitoria de 4@ hormona de crecimiento fetal y presuntamente

de las hormonas h|poﬁsanas que reg(:lan la producc1oqu&%?gf§?£8|g$
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depresibn de la hidrocortisona fetal no interfii® con las respuestas
hipofisosuprarrenales al estrés después del nacimiento.

Como los corticosteroides atraviesan la barrera placentaria, se recomienda examinar
cuidadosamente a los recién nacidos cuyas madres recibieron corticoterapia durante
una parte o gran parte del embarazo, por la posible ocurrencia, aunque muy rara, de
cataratas congénitas. Las mujeres que han recibido corticoterapia durante el embarazo
deben mantenerse en observacion durante y después del parto por si aparecen signos

de insuficiencia suprarrenal debidos al estrés asociado con el parto.

Lactancia:

Los corticosteroides se excretan en la leche materna. Debido a la posible aparicién de
efectos adversos en el lactante, debera decidirse si se suspende la lactancia o el
corticosteroide, tomando en consideracion la importancia del farmaco para la madre.

El crecimiento y desarrolio en lactantes y nifios, debe ser controlado cuidadosamente
ya que la corticoterapia puede afectar la tasa de crecimiento y la produccion endégena
de corticoesteroides. '

Reacciones adversas:
Las reacciones adversas a CORTICUR RETARD 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:

- Trastornos hidroelectroliticos: ocasionales : retencion de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipopotasémica; retencion de liquido.

- Cardiovasculares: raras : insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles;
hipertension.

- Osteomusculares: ocasionales: 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 patologicas de los huesos largos, ruptura de tendones e
inestabilidad de la articulacion (por las infiltraciones intraarticulares repetidas).

- Gastrointestinales: llcera péptica ;f./on posible perforacién y hemorragia subsecuente;
pancreatitis; distensién abdominal; gsofagitis ulcerosa; hipo.
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- Dermatoldgicas: alteracion en la cicatrizacion de heridas; atrofia cuténqa,;w
< TRADIS

adelgazamiento y fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial, aumento

de la sudoracion; supresion de reacciones positivas a las pruebas cutaneas; reacciones

tales como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético.

- Neurolbgicas: convulsiones; aumento de la presion intracraneal con papiledema

(pseudotumor cerebral) comunmente después del tratamiento; vértigo, cefalea.

- Enddcrinas: iregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide;

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; disminucion de la tolerancia a los

carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus latente, aumento de los

requerimiento de insulina o hipoglucemiantes orales en los diabéticos.

- Oftalmicas: raras: cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma, exoftalmos.

- Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.

-Psiquiatricas: euforia, oscilaciones del humor, depresion grave a francas

manifestaciones psicoticas; cambios en la personalidad; insomnio.

- Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o

similares al shock.

- Oftras reacciones adversas vinculadas con la corticoterapia parenteral incluyen:

hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia cutanea y subcutanea, absceso esteril,

inflamacion después de la inyeccion y artropatia de tipo Charcot.

Sobredosificacion:

La sobredosis aguda de corticosteroides, incluyendo betametasona, rara vez provoca
una situacion potencialmente fatal. Tratamiento: las complicaciones resuitantes de los
efectos metabdlicos de los corticosteroides, de los efectos deletéreos de la enfermedad
de base o concomitante, 0 de las interacciones farmacolégicas, deben tratarse
apropiadamente. Mantener una ingesta adecuada de liquidos y vigilar los electrolitos en
suero y orina, con especial atencion al balance de sodio y potasio. Tratar el
desequilibrio electrolitico si es necesario.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas
cercano 6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247f./7

Hospital A. Posadas(11) 4854-66485 4p5% 75 E0.apn.
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Mantener fuera del alcance de
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Conservar entre 15° y 30° C, protegido de la luz. No congelar.

Agitar antes de usar.

Presentacion:

Envases conteniendo 1 frasco ampolla por 2 ml con aguja y jeringa descartable, esteril

y apirogena.

Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos ampolia por 2 ml (3 ultimos uso

hospitalario).

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Estados Unidos 5105, B1667 JHM, Malvinas Argentinas, Provincia de Bs.
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Informacion para el paciente

CORTICUR
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 8 mg
Soiucion Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se aplique el medicamento
porque contiene informacion importante para usted.

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

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

- 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
perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, coinsulte 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 utiliza.
Qué necesita sabe antes de aplicarse CORTICUR
Coémo aplicar COI'TICUR
Posibles efectos adversos
Conservacion de CORTICUR ;
Contenido del envase e informacidn adicional

o oA W N

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

CORTICUR inyectable en suspension contiene los principios activos Betametasona
(como Fosfato disédico) es un medicamento antiinflamatorio (corticoesteroideo) y se
utiliza para tratar distintas enfermedades endécrinas, reumaticas, del colageno,
dermatolégicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales, respiratorias, hematologicas y
de otros tipos.

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

cualquiera dj los demas componentes de /édsTICU:R IF.2017-21827904-APN-DERM #kNM AT

/) / ARSI
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R
Si padece tuberculosis, sifilis o infecciones por virus (ejemplo: varicela o her‘pé%ﬂj‘,"oe'
infecciones producidas por hongos (micosis sistémicas), enfermedades de piel y
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.- Como aplicar CORTICUR.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de CORTICUR no debe
administrarse por via endovenosa ni subcutanea.

No se debe administrar CORTICUR en areas infectadas o proximas.

Corticur Solucion inyectable se debe administrar INMEDIATAMENTE. Descartar
cualquier sobrante después de la aplicacion.

4.- Posible efectos adversos.

Se igual que todos, los medicamentos, CORTICUR inyectable en suspension, puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso prolongado de farmacos a nivel ocular y
dermatologicos © podria producir una afecciéon caracterizada por cara redondeada,
acumulacion de grasa, joroba, debilidad (sindrome de cushing), aumento de la tension
arterial, retencion de liquidos (edema), osteoporosis, alteraciones en la tiroides,
aumento del colesteroi, hiperglucemia, ulcera gastrica.

Si considera que alguno de ios efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico 0

farmacéutico inmediatamente.

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

6.- Contenido del envase e informacion adicional
Cada frasco ampolla por 2 ml contiene Betametasona (como Fosfato disodico) 8 mg.
Los demas componentes son: Fosfato disodico dihidrato, Edetato disédico, Clorurc&7

benzaiconio y Agua para inyectable c.s.p. ~ : -
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MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT:
httg://www.anmat.gov.ar/farmacovigila.ncia/Not'ificar.asg o llamar a ANMAT responde:
0800-333-1234.

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

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Fecha de ultima revision: .../.../...
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Informacion para el paciente

CORTICUR AP
BETAMETASONA (Dipropionato) 10 mg
BETAMETASONA (Fosfato disédico) 4 mg

Suspension Iinyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se aplique 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 médico v 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
perjudicarles. '

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1.

S oA wN

Qué es CORTICUR AP y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR AP
Como aplicar CORTICUR AP

Posibles efectos adversos

Conservacion de CORTICUR AP

Contenido del envase e informacion adicional

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

CORTICUR AP inyectable en suspension contiene los principios activos Betametasona

(Dipropionato) y Betametasona (Fosfato disodico) es un medicamento antiinflamatorio

(corticoesteroideo) y se utiliza para tratar distintas enfermedades endocrinas,

reumaticas, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales,

respiratorias, hematologicas y de otros tipos.

S

. P
-t . s E f NIT R
. : e
K i
PLr N ) . :
LT TG U HnG .
N r
O Fas o
o

IF-2017-218270024\1PN-DERM#ANMAT

pagina 1 de 3



R
=256
2.- Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR AP. e
Si es alérgico (hipersensibilidad) a la befametasona, 0 a otros corticoesteroideos 0 a
cuaiquiera de los demas componentes de CORTICUR AP.
Si padece tuberculosis, sifilis o infecciones 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 utiliza CORTICUR AP para enfermedades distinias de aquellas para las que ha sido
recetada, puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagnéstico y tratamiento

1

corrector.

3.- Como aplicar CORTICUR AP. !

Siga exactamente las instrucciones de administracion de CORTICUR AP no debe
administrarse por via endovenosa ni subcutanea.

No se debe administrar CORTICUR AP en areas infectadas o préximas.

CORTICUR AP se debe administrar INMEDIATAMENTE. Descartar cuaiquier sobrante
después de la aplicacion.

4.- Posible efectos adversos.

Se igual que todos, los medicamentos, CORTICUR AP inyectable en suspension,
puede producir efectos adversos, aunque né todas las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso prolongado de farmacos a nivel ocular y
dermatologicos o podria producir una afeccion caracterizada por cara redondeada,
acumulacién de grasa, joroba, debilidad (sindrome de cushing), aumento de la tension
arterial, retencion de liquidos (edema), osteoporosis, alteraciones en la tiroides,
aumento del colesterol, hiperglucemia, tlcera 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
farmaceutico inmediatamente.

5.- Conservacion de CORTICUR AP .
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de & luz. No congelar. Agitar antes de usar.

<4

6.- Contenido del envase e informacion adicional I
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Cada frasco ampolla por 2 mi contiene Betametasona (como Dipropionato) 10 mg, ‘
Betametasona (como Fosfato disodico) 4 mg.

Los demas componentes son: alcohol ber:cilico, carboximetilcelulosa sodica, edetato
disédico, fosfato disédico anhidro, metilparéﬁbeno, propilparabeno, polisorbato 80, agua
para inyectables.

Aspecto del producto y envase:
CORTICUR AP inyectable en suspensic‘)n' se presenta en: frasco ampolia de vidrio

incoloro, con tapon y precinto de cierre de aluminio.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT:

http://www anmat.qov.ar/farmacovigiiancia/Motificar.asp o llamar a ANMAT responde:
0800-333-1234.

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

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Fecha de ultima revision: .../...I... .
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Informacion para el paciente

CORTICLR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disodico) 15 mg
BETAMETASONA ACETATO 15 mg

Suspension Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente arites de que se aplique el medicamento
porque contiene informacion important. para usted.

- Conserve este prospecto, ya que pt;ede tener que volver a ieerlo.

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

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

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico y/o farmacéutico, incluso

si se trata de efecios adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:
1. Qué es CORTICUR RETARD y para qué se utiliza.
Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR RETARD
Como aplicar CORTICUR RETARD
Posibles efectos adversos
Conservacion de CORTICUR RETARD

Contenido del envase e informacion adicional

S &9 AW

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

CORTICUR RETARD inyectable en suspension contiene los principios activos
Betametasona (Acetato) y Betametasona (Fosfato disédico) es un medicamento
antiinflamatorio (corticoesteroideo) y se utiliza para tratar distintas enfermedades
endocrinas, reumaticas, del colageno, dermatolégicas, alérgicas, oftalmicas,

gastrointestinales, respiratorias, hematologicas y de otros tipos.

2.- Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR RETARD.
Si es alergico (hipersensibilidad) a ia betametasona, o a otros corticoesteroid}o/a._

cualquiera de los demas comp/neﬁtes de CORTICUR EEZB%RBSQWQI APN ERM#ANMAF
B
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Si padece tuberculosis, sifilis 0 infecciones por virus (ejemplo: varicela o herpes)
infecciones producidas por hongos (micosis sistémicas), enfermedades de piel y
faneras (psoriasis). Presion ocular alta (glaucorna) enfermedades cardiacas graves
(insuficiencia cardiaca grave).

Si utiliza CORTICUR RETARD para enfermedades distintas de aquellas para las que
ha sido recetada, puede enmascarar nsas simomas y dificultar el diagnoéstico y
tratamiento corrector.

3.- Como aplicar CORTICUR RETARD.

Siga exactamenie las instrucciones de #Administracion de CORTICUR RETARD no
debe administrarse por via endovenosa ni subcutanea.

No se debe administrar CORTICUR RETARD en areas infectadas o proximas.
CORTICUR RETARD debe administrarse INMEDIATAMENTE. Descartar cualquier

sobrante después de ia aplicacién.

4.- Posible efectos adversos.

Se igual que todos, 10s medicamentos, CORTICUR RETARD inyectable en suspension,
puede producir efectos adversos, aunque 110 toda las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso prolongado de farmacos a nivel ocular y
dermatologicos 0 podria producir una afzccion caracterizada por cara redondeada,
acumulacion de grasa, joroba, debilidad (¢indrome de cushing), aumento de la tension
arterial, retencion de liquidos (edema), osteoporosis, alteraciones en la tiroides,
aumento del colesterol, hiperglucemia, ulcera gastrica.

Si considera que alguno de ios efectos adversos que sufre es grave O si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su medico o

farmacéutico inmediatamente.

5.- Conservaciéon de CORTICUR RETARYD
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de la luz. NO congelar. Agitar antes de usar.

6.- Contenido del envase e informacioén adicional

Composicion: ,
T

Cada frasco ampolla con 5mi de suspensuon inyectable contiene: Betametasona (como
Fosfato disodico) 15mg y Betametasona (como Acetato) 15mg.
apariores “:;L" & w‘" : IF-2017-21826791:AEDNFDERM#ANMAT

‘?,‘ M el

ces ¥ pagina 2 de 3



[l

Los demas componentes son: Fosfato dis¢ Jico ar:hidrido, Fosfato monosddico h
monohidrato, Cloruro de benzaiconio, Edeato dis6di=o y agua para inyectable c.s.p.

Presentacion:

Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10. 50 y 10} frasccs ampolla por 5 ml (3 ultimos uso
hospitalario).

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT _ .
http://www.anmat.qov.a_r/farmacoviqilancia. Notificer.asp o llamar a ANMAT responde:
0800-333-1234.

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

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Dr. Vicente Lopez Gon.-alez, Farmacéutico

www.laboratoriosbernabo.com

Fecha de ultima revision: .../.../...
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Informacidn para el paciente

CORTICUR RETARD
BETAMETASONA (Fosfato disddico) 6 mg
BETAMETASONA ACETATO 6 mg

Suspensién Inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que se aplique el medicamento
porque contiene informacion importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su ?'nédico o farmacéutico.

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

- Si experimenta efectos adversos, 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 RETARD y para qué se utiliza.
Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR RETARD
Como aplicar CORTICUR RETARD
Posibles efectos adversos _
Conservacion de CORTICUR RETARD

Contenido del envase e informacion adicional

o o AW N

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

CORTICUR RETARD inyectable en suspension contiene los principios activos
Betametasona (Acetato) y Betametasona (Fosfato disddico) es un medicamento
antiinflamatorio (corticoesteroideo) y se utiliza para tratar distintas enfermedades
endocrinas, reumaticas, del colageno, dermatoldgicas, alérgicas, oftaimicas,

gastrointestinales, respiratorias, hematologicas y de otros tipos.

2.- Qué necesita saber antes de aplicarse CORTICUR RETARD.
Si es alérgico (hipersensibilidad) a la oetémetasona 0 a otros cortucoesteroudeos oa
cualiquiera de ios demas componentes de CORTICUR
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Si padece tuberculosis, sifilis o infeccioi;"aes por virus (ejemplo: varicela o herpes;);.:"';
infecciones producidas por hongos (micosis sistémicas), enfermedades de piel y
faneras (psoriasis). Presidn ocular alta (glauccma} enfermedades cardiacas graves
(insuficiencia cardiaca grave).
Si utiliza CORTICUR RETARD para enfermedades distintas de aquellas para las que
ha sido recetada, puede enmascarar !_';Js sintomas y dificultar el diagnéstico y
tratamiento corrector. v

i
3.- Cémo aplicar CORTICUR RETARD. ¢
Siga exactamente las instrucciones de zdminisirzcion de CORTICUR RETARD no
debe administrarse por via endovenosa ni subcutanea.
No se debe administrar CORTICUR RETA.D en areas infectadas o proximas.
CORTICUR RETARD debe administrarse INMEDIATAMENTE. Descartar cualquier
sobrante después de la aplicacionr.

4.- Posible efectos adversos.

Se igual que todos. ios medicamentos, CORTICUR RETARD inyectable en suspension,
puede producir efectos adversos, aunque 1 o toda: las personas los sufran.

Se debe tener en cuenta que el uso Jrolongado de farmacos a nivel ocular y
dermatolégicos o podria producir una af:ccion curacterizada por cara redondeada,
acumulacion de grasa, joroba, debilidad (s]’ndroma je cushing), aumento de la tension
arterial, retencion de liquidos (edema), osteoporosis, alteraciones en la tiroides,
aumento del colesterol, hipergiucemia, L'llcé'ra 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 medico o
farmacéutico inmediatamente.

5.- Conservacién de CORTICUR RETAR:
Conservar entre 15° y 30°C, protegido de |1 luz. N> congelar. Agitar antes de usar.

6.- Contenido del envase e informacion adicior a:

Composicion: §

Cada frasco ampolla con 2 mi de suspensnén inyectable contiene: Betametasona (como
Fosfato disédico) E mg y Betame/tas6na (c )mo Acstato) 6mg. -
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Los demas componentes son: Fosfato disédico anhidrido, Fosfato monosddico "”“W‘f“,gféx
monohidrato, Cloruro de benzalconio, Edeato dis¢dico y agua para inyectable c.s.p.

i (e

Presentacion:

Envases conteniendo 1 frasco ampolla por 2 ml cen aguja y jeringa descartable, estéril
y apirégena. .

Envase conteniendo 1, 2, 3, 5, 10, 50 y 100 frascos ampolla por 2 mi (3 uitimos uso
hospitalario).

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
en la pagina Web de la ANMAT: % v

httg://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia;_;\lotificar.aﬂ o llamar a ANMAT responde:
0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ¥
LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79 i

Director Técnico: Dr. Vicente Lépez Gon: lez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com
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