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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-01 1419 17-2 del Registro de la Administracién acional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médtca ¥

|
|
CONSIDERANDO: T

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.1C .

la aprobacién de nueva informacién para el paciente para la. Especialidad Medicinal den

solicita
ominada

CORTICAS / BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS,

BETAMETASONA 0,60 mg — 1,2 mg; GOTAS, BETAMETASONA, 60 mg/100 ml;

[INYECTABLE, BETAMETASONA 8,00 mg; CREMA, BETAMETASONA 17 VALERATO

0,122 mg; aprobada por Certificado N° 54.73‘1‘.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las norma
vigentes, Ley de Medicamentos 16. 463 Decreto 150/92 y la DlSpOSIClOn N°: 5904/96 y
N° 4/13, ‘

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos

ivas
Circular

caracter{sticos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion

ANMAT N° 6077/97. :
i
Que la Direccion de Evaluacién y Reglstro de Medlcamentos ha tomado la inte
de su competencia. ' :

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 20135, -

Por elio:

|
| ]
EL ADMINISTRADOR NACIONAL li)E LA ADM[NISTRACION NACIONAL
|
t
!

rvencion

Decreto

DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO S.ALC.,, propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada CORTICAS / BETAMETASONA, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, BETAMETASONA 0,60 mg — 1,2 mg; GOTAS,
BETAMETASONA, 60 mg/100 ml; INYECTABLE, BETAMETASONA 8,00 mg; CREMA,
BETAMETASONA 17 VALERATO 0,122 mg, el nuevo proyecto de informacion para el
paciente obrante en el documente 1F-2017-24004152-APN-DERM#ANMAT — IF-2017-
24004095-APN-DERM#ANMAT (CREMA).

ARTICULO 2°. — Practiquese 1a atestacién correspondiente en el Certificado N° 54.737, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°..- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicién e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011419-17-2

Okyitally signed by LEDE Robeto Luls
Date: 2017,12.27 02:42:20 ART
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -
CORT.CAS
Comprimidos: BETAME SASON#, 0,60 y 1,2 mg _
Gotas: BETAMETASONA (COMO BETAMETAS:ONA FOSFATO DISODICO),
60 mg/100 ml
Inyectable: BETAMETASONA (COMO B;;TAMETASONA FOSFATO DISODICO),

8,00 mg

Comprinmidos - Gotas -'Inyectable
Venta Bajo Receta ‘ Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar o aplicar
CORTICAS y cada vez que repita la recet-;'-,j, ya que puede haber nueva informacion.
Esta informacian no reemplaza a su conver:;aciérg ¢on el médico sobre su enfermedad
o su tratamiento. t
Formuia

Comprimidos: .

Cada comprimido de Corticas 0.6 mg conlie?;w.e: Retametasona 0.60 mg. Excipientes:
Almidon de Maiz 18 mg, Povidona K30 3.6 i‘hg, Carhoximetilcelulosa calcica 18 mg,

Lactosa 71.4 mg Croscarmeiosa sédica 7.2 hg, Estearato de magnesio 1.2 mg.

Cada comprimido de Corticas 1.2 mg contiene: Betametasona 1.2 mg. Excipientes:
Almiden de Maiz 36 mg, Povidona K30 7.2 g, Carboximetilcelulosa célcica 36 mg,
Lactosa 142.8 mg Croscarhwe|05a sodica 144 mg, Estearato de magnesio 2.4 mg.
Gotas:

Cada 100 ml contiene:

Betametasona (como betametasona fosfato disodico) 50 mg. Excipientes:
Metilparabeno 160 mg, Propilparabenc 20 mg, Ciclamato de sodic 50 mg, Sal disodica
del acido etilendiamintetraacetico 20 mg, Fesfato disodico 1000 mg, Fosfato

monopotasico 360 mg, Agua purificada c.s.i 100 ml.
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inyectable:

Cada Frasco - ampolia contiene:

[

Betametasona (como betametasona fosfato disodico) 8 mg. Excipientes: Fosfato
disodico 20 mg, Sal discdica del acido etilegdioamintetraacetico 0.20 myg,
Metilparabeno 2.60 mg, Propiiparabeno 0.4%1 mg, Cfowro de Sodio 6.80 mg, Hidroxido
de sodio ¢.s.p pH 8.4; Agua para inyeccién E:.s.p 2 mi

2 Qué es CORTICAS y para qué se usa? :

CORTICAS contiene como principio active; betametasona que pertenece al grupo de
drogas llamadas corticosteroides. Se uhluza para el fratamlento de afecciones
endocrlnologlcas (msufluencaa adrenal, . Jhlperpfama adrenal congnita, tiroiditis
subaguda e hipercalcemia asociada ai cmcer) reumatologlcas (diferentes tipos de
artritis, lupus, miocarditis reumatica aguda:, dermcﬁ-tc;fogmas (Penfigo, distinto tipo de
dermatitis y eritema multiforme seveio), alérgicas (rinitis, asma bronquial,
hipersensibilidad a farmacos), respirato‘r‘ias {(sarcoidosis ¥ ollfas enfermedades
respiratorias poco frecuentes), hematolégicas (diferentes purpuras y anemias),
neoplasicas  (leucemias y  linfomas;j nefrologicas  (sindrome  nefrotico),
gastrointestinales (colitis ulcerosa, Enfermedad de Chron) edema cerebral asociado a

fumores y a traumatismos de carneo.

Antes de usar CORTICAS
No use CORTICAS si presenta

- Hipersensibiiidad al prlnmpuo activo o a, 1aiguno da Sus componentes

e ST

' . Tuberculosis activa, micosis mstemlcaw 0 enfermedadee virales.
- Insuficiencia cardiaca congestwa grave‘,o hipeﬂsr:smn arterial severa.
- “Ulcera gastroduodenal. : L
- Psicosis aguda. .
- Epilepsia.
- "Osteoporosis.

- Glaucoma.

Tenga especial cuidado con CORTICAS , ;
- La interrupcién brusca de los cor rticoides pued ilevar a insuficiencia suprarrenal;

que se evita con la reduccion graduj;al de CORTICAS. Como este estado de

insuficiencia parcial puede persistir d rante meses luego de' la in ion del
' tratamientoy/cnmﬁm situacig's de. esirés en. estef;eriodo bera
e p s 0 4 LABORA Ty
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reinstituirse la terapia cofticoidea. S ocurre mientras el paciente esta bajoe

tratamiento, se debera aumentar la dosis de CORTICAS.

- Luego del tratamiento prolongado con corticoides, la suspensmn de los mismos
puede provocar un sindrome de privacion esteroidea (fiebre, dolores musculares y
articulares, nauseas, decaimiento y depresion).

- CORTICAS puede enmascarar signog de infeccion e incluso pueden aparecer

sobreinfecciones durante su uso. g ,

- El uso prolongado de corticoides pueu-"e producii cataratas, glaucoma, dafio del

nervio optico, y aumentar la posnbnlldad de mfecmones oculares.

- No se recomienda el uso de CORTICA.:, en el t ‘anscurso de enfermedades virales
ni la administracion de vacunas, e:pemalmente en aquellos pacientes en

tratamiento con altas dosis de corticoides.

- La terapia prolongada con corticoides =n los mnos puede ocasionar retardo en el
crecimiento y desarrollo, por lo que se dconseja su control periddico. . :

- En presencia de insuficiencia renal, la vida media. de la betametasona se prolonga
y por consiguiente la probabilidad de efectos adversos.

- CORTICAS puede agravar el curso de la diabetes mellitus, obligando a

incrementar las dosis de insulina, asi como también evidenciar una diabetes

latente.

~ Los efectos de los corticoesteroides est -:m aumﬂntados en la ¢irrosis hepatica y en
i o

el hipotirocidismo no tratado.
- CORTICAS debera utilizarse con prebaueién el guadros como colitis ulcerosa con
riesgo de perforacion, diverticulitis, L'llcéra pépti!ba., insuficiencia renal, hipertension
y miastenia gravis. \ |
- Con el uso de CORTICAS pueden aparecer alteracicnes psicoldgicas (desde

leves modificaciones de la conducta a manifestaciones psicéticas).

Toma simultanea de otros medicamentos i
- La fenitoina, el fenobarbital, la efedrina y la rifampicina pueden aumentar el
metabolismo de los corticoides, provocando disminucion en los niveles sanguineos
y menor actividad terapéutica. : '
- Las pruebas de coagulacion deberané controlarse en pacientes que reciben

corticoides y antlcoagulantes dehido a q{qe los’ pr‘lmeros pueden alterar la respuesta

S -

B

a los anticoaguiantes. 5 .

F -

- Si bien la betametasona que contiene; CORTIQ.AS tiene poco riesgo de causar | |

disminucién de potasio en sangre, pero este deberd ser tenido en cuent

toma~recibe s:multaneamente diureticos perdedores de potasi
h l I7-2017-240041 55 APN-DER
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ORIGIAL,

laxantes, anfotericina B (una droga para trétar hongos} digoxina o bloqueantag

neuromusculares, o si la persona que lo foma tiene vomitos o diarrea. J
,Coémo usar CORTICAS? :
Las dosis de CORTICAS seran determma Jas por\su médico en forma individual, de
acuerdo al cuadro clinico y a la respuesta uel pacue«me Una dosis unica diaria matinal
puede ser suficiente en muchcs pacienies como terapia ‘inicial o de sosten; en otros
pueden ser necesarias dosis fraccionadaf.; (2 a 4 tomas en el dia) para mantener
efectos satisfactorios. La dosis de manten:miento se ‘obtendré por reduccién gradual
de la dosis de ataque, hasta |z permanencia del efecto deseado con la dosis minima.
La interrupcion dei tratamiento {de superar éste los 10 a 15 dias y fas dosis
fisiolégicas, ésta es 0,6 de betametasona por dia) debe llevarse a cabo también con
disminucién gradﬁai de la dosis. En tratamientos prolongados, puede ser til tomarlo
en dias alternados (una dosis unica por la-mafiana, cada 48 horas), con el objeto de

minimizar la posibilidad de supresion det ej(--\t fisiclogsco.

".1

Si usa CORTICAS por tiempo prolongadt=
El uso prolongado de los corticoides trae aparEJaco los signes caracteristicos del
exceso de comcondes (Sindrome de Cushmg) Consulte con su médico el tiempo

adecuado de tratam|ento con CORTICAS. -

a

4
;
2
¥

Si deja de usar CORTICAS ‘
Tome/aplique CORTICAS - durante el tiempo recomendado por su médico. NO
interrumpa el tratamiento con CORTICAS ya que su interrupcion brusca puede
precipitar insuficiencia suprarrenal aguda (hipotension érterial, decaimiento, nauseas,
vomitos), cuadro que puede poner en peligro '::,u= vida. Consulte con su médico antes

de suspender el tratamiento.

Embarazo y lactancia

El uso de CORTICAS no es aconsejabe durante, el embarazo por no haberse
establecido la absoluta inocuidad de los r’nsmos eri tales estados. Llegado el caso
deberan balancearse los beneficios terapeutlcos para la madre y los riesgos fetales.
Tampoco se recomienda su utilizacion 'durante la lactancia, debido a que los
corticoides se excretan por leche matérna y pueden ocasionar trastornos de

crecimiento e insuficiencia adrenal en el lactante.:

{/so en nifnos

\\
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ORIGINE

- La posologia pediatrica, en gené,"éa!, dépenllie ge }a-jenfermedad. La dosis inicial osc}Ia ;«:(
. ) - 5, : i
entre 0,6 y 7,2 mg por dia. La forma farmaceutica recomendada son las gotas. Debera \%

tenerse en cuenta que 20 gotas de C~ORTICAS (1 mi) contiene 0,6 mg de

betametasona, conteniendo cada gota 0, 03 mg de la droga. I
Tener en cuenta que la administracion pbr periodos prolongados puede alterar el

crecimiento y desarrolio.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
, 1
CORTICAS no afecta la capacidad de condixcir vehizulos.
it :

i
Toma conjunta de CORTICAS con ahmer.ms % beb;das
CORTICAS puede tomarse junto a los ahmentos

r b

A tener en cuenta mientras toma/apiica CORTICAS

[
-
s

Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, CORTICAS puede producir efectos adversos,
aungue no todas las personas ios sufran. Puede observarse durante el transcurso del
tratamienlo aumento del apetito, edemas, calambres, ardor y dolor epigastrico, ulcera’
gastroduodenal en tratamientos prolongados, " elevacion de la presion arterial,
trastornos psiquicos, insomnio, euforia. En los nifios puede promover la aparicion de
convulsiones. Los corticoides pueden desgrrollar, activar o agravar a la tuberculosis
bulmonar En tratamientos prolonga&os pdeden producir  complicaciones '
tromboembolicas e h|percoagulabmdad ~.angumaa Ef uso prolongado de los
corticoides  produce Sindrome de Cushng car:c;enzado pofr obes1dad a nivel }
abdominal, atrofia de brazos y piernas, enrOJeclmlento facial, atrofia de la piel,
hipertension arterial, diabetes, osteopenia, entre otras manifestaciones. Comuniquese
inmediatamente con su medlco Si tlene a:guno -de estos sintomas o si los efectos
adversos que sufre son graves o Si aprecia otro efecto adverso no mencionado.
Raramente se han descripto epmodtos de toxicidad aguda ylo muerte tras Ia _
sobred05|f|caC|on con corticoides. En caso de sobredosificacion se adoptara un '
tratamlento sintomatico y de sostén. No existe antidoto espemfmo

’

¢Como conservar CORTICAS? r

- i w A umaE v ek

- Mantener alejado.del alcance'de Ios',-;niﬁos.

/” % . e
. . f‘ ) ) ﬁ,r‘
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Presentacion , )
.. o “\&
Comprimidos: envases con 10, 30, 60, 600 y 1.000 comprimidos, siendo los dos\wE‘“ -
ultimos para Uso Hospitalario Exclusive. : i :
Gotas: frasco con 10, 15,20y 30 ml. L
]
Inyectable: envases con 1, 3, 50y 100 frasws ampolia siendo los dos ultimos para |
. , . i
Uso Hospitalario Exclusive. & I i
| o ST
Si Ud. toma/aplica dosis mayores de CORT!CAS'- de las que debiera ‘
: i vl !
Raramente se han descriptc episodios de toxizidad aguda y/omuerte tras la '
) .
sobredosificacién con corticoides. En caso de sobredosificacion se adoptara un
tratamiento sintematico v de scstén. No exiéi%e antidoto especifico. ' i
Ante la' eventualidad de una sobredosificacion, g:o'ncurrir al Hospital mas cercano ©
comunicarse con (os Centros de Tox‘icologia': '
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777,
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intcxicaciones.
!
) |
“Este medicamento ha sido prescriptoisolo para su problema médico actual.
_ No io recomiende Li otras personas’. '
i “Ante cualquier inconveniente con gl prodbéto el paciente puede llenar ;
la ficha que estaenla Pagma Web de la ANMAT i
! http://anmat.qov. an‘farmacowwlanc|aINot|f:car asp o llamar a :
| ANMAT respondi 0800-333-1234” |
| i | |
. Direccién Técnica: Dr. Luis M Radim Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTOR!ZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Cedificado N°® 54737 - - : i
Laboratorios CASASCO S.ALC. :
Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buehos-;Aires
:‘-:“‘.f .
o .
A
. ' v ; -
W*\N . ' / .
- : - .
AP0 A5 o ALABORATOR/OE CAS O saiC
. , ' ) 1F-2017- 2?004152 -APN-DERN# IMAT
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http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
. CONSULTE A SU MEDICO -
COR‘.leAs
BETAMETASONA 17’~VALEF¢‘ATO, 0,122 g
Crema

Venta Bajo Receta ' ‘ ' Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar CORTICAS y cada
vez que repita la receta, ya que puede haber nueva informacién. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada 100 g de crema contiene: :
Betametasona 17 Valerato 0,122 g. o

Excipientes: Polisorbato 60 1.8 g, Ceral PW 7.2 g, Vaselina Liquida 6 g, Vaselina
Solida 15 g, Fosfato de Sodio Monobésico; Monohidrato 0.26 g, Metilparabeno 0.2 g,
Propilparabeno 0.02 g, Propilenglicol 6 g, Hidroxido de'Sodio CS.P PH 3.5 — 6.5,
Acido Fosfarico C.S.P PH.3.5- 6.5, Agua Purificada C.S.P 100 g.

¢ Qué es CORTICAS y para qué se usa? '

CORTICAS en un medicarhento que contiene betametasona 17 valerato que es un
corticoide de ,acciéﬁ topica. Esta indicado para las enfermedades inflamataorias vy

pruriginosas de la piel que responden a corticoides.

Antes de usar CORTICAS .

No use CORTICAS si L

- Usted es hipersensible a alguno los compd’nentes del medicamento o al todo.
- Usted presenta una enfermedad de la pielllamada.rosécea.

- Usted presenta acné vulgar.
- Usted presenta inflamacion de la piel alrededor de la boca.

- Usted presenta infecciones de la piet producidas pbr virus {como herpes simple o

varicela). A 7 .
- Usted presenta prurito en los genitales o allreded'or del orificio anal.
- Usted presenta lesiones de la piel infectadas por hongos o bacterias.

- En afecciones de la piet de los nifios menores de dos anos incluyendo 1a dermatitis

del panal.

e
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Tenga especial cuidado con CORTICAS
- BEvite el tratamiento durante un plazo pqolongado particularmente en lactantes y
ninos debldo a que puede producirse supresnon de la funcién de la glandula
suprarrenal.

- Evite el tratamiento prolongado ya que pueden producirse- cambios atréficos en la piet
espemaimente en la cara. Esto debe tenerse especialmente en cuenta en el
tratamiento de enfermedades de la piel como psonasus upus eritematoso discoide y
eczema grave. - ‘ '
- Al aplicarlo sobre los parpados ya queﬁ el m:smo puede penetrar en los ojos vy .
ocasionar glaucoma (aumento de la presmn ocu!ar)

- Al aplicarlo en personas que padecen de_ psonasgs: pueden producirse recaidas por
efecto rebote, desarrolic de tolerancia, riesgo de:T péoriasis pustular generalizada- y

toxicidad local o generalizada debido a la alteracion de la funcién de barrera de la piel.

- En situaciones que aumentan la absorcion de los corticoides a través de la piel: uso
en grandes exiensiones, uso prolongado, \I:uras oclusivas, aplicaciéon en piel irritada, i
heridas abiertas y ulceraciones. Si usted se encuentra en alguna de estas situaciones
su médico debera evaluarlo periddicamente para ver si desarrolla una supresion del

eje hormonal que comprende a la glandula hipéfisis y la suprarrenal.

-

¢ Como usar CORTICAS"

Salvo mejor criterio de su médico se reconuenda aplncar una pequena cantldad sobre

-

el area afectada, dos a tres veces por dia, I"asta que se presente mejoria. Luego podra
mantenerse con una sola aplicacion diaria 0 aun menos. CORTICAS crema es
especialmente adecuada para lesiones humedas o secretantes.

En las lesiones resistentes, como ser !as placas gruesas de psoriasis en codos y
rodillas, su médico pedra incrementar el efecto de CORTICAS crema ocluyendo el
: area tratada con una pelicula de poiietilens. EI empleo de oclusion debera hacerse
| Unicamente por la noche. La mejoria obtenida puede luego mantenerse con la

aplicacion regular del preparado sin oclusion.

Embarazo y lactancia
Los corticoides tapicos como CORTICAS n¢ deberian utilizarse en grandes canhdades

o durante periodes prolongados duraniz el embarazo. Se ha visto que la
administracion tépica de corticoides ely animales prefiados puede provocar

anormalidades del desarrollo fetal.
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No se conoce si la administracion topica de cortico:dés puede llevar a la absorcidn de

cantidades suficientes para que sean deteciab[es' en |a leche materna. Es por es0 que

CORTICAS dehe usarse con precaumon dwante la,lactancia
A- . i‘

Uso en nifios

Los nifios pueden absorber proporcmnalmente na,'ores cantidades de corticoides
topicos por la piel debido aia mayor supe“ftme Cut anea en relacién al peso corporal,
Es por ello que son mas susceplibles a la mh|b10|on del gje hipofisis/suprarrenal, a un
conjunto de signos y sintomas 1Iamados nfermedad de Cushlng y a hipertension
endocraneana.

Las manifestaciones de supresicn de ia gla'hdu!a suprarrenal en nifos incluyen retardo
en el crecimiento y desarrollo, disminucion de la ganancia de peso, bajos niveles de
cortisol y ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH (hormona que estimula
liberacion de corticoides por la glandula suprarrenal).

l.as manifestaciones de hipertension endacraneana incluyen abombamiento de las
fontanelas (espacsos entre los huesos del ’réneo de los lactantes) dolor de cabeza vy
edema de papila. ) _

El uso de corticoides topicos como CORTI EAS ennifos deberd hacerse por el menor

tiempo y con la mencr cantidad posﬁale cel medizamento compatible con el efecto

terapéutico deseado.

Uso apropiado de este medicamento
Esta medicacion debe usarse bajb estricia vigilancia médica. Es para uso externo
exclusivo. No es para uso oftalmico (para los ojos). No debe usarse: para ninguna otra
enfermedad diferente de la que motivo la prescripcion per su médico. Usted debera
reportar al médico cualquier intolerancia a la medicacion.

Corticas crema es habitualmente bien “tolerado, pero si aparecen signos de
hipersensibilidad, Ia aplicacion debe ser égspenjdigla de inmediato. También pueden

ocurrir exacerbaciones de los sintomas.

A tener en cuenta mientras aplica CORTICAS

Efectos indeseables (adversos)

Trastornos del Sistema Inmune

Muy raramente (<1/10.000): hipersensibilidid.

Si aparecen signos de hipersensibilidad, debe suspenderse la aplicacion

inmediatamente, ' e
Trastornos endocrines = -—w..._. , '
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Muy raramente (<1/10.000): manifestaciones de hip;:‘en:orticiSmo.
Como con otros corticosteroidas, el uéo p'rolong'éf:io de grandes cantidades o el
tratamiento de superficies extensas pueden- resultar en una absorcion sistémica
suficiente como para producir manifestacicites de hipercorticismo. Este efecto es mas
probable que ocurra en lactantes v niﬁos,"éi se utiliza una cura oclusiva. Los pafiales
pueden actuar como cura octuéivé en lactantes.

Trastornos vasculares

Muy raramente (<1/10.000): dilatacién de los vasos sanguineos superficiales.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparades corticosteroides altamente
activos puede causar dilatacién de los vasos sanguineocs superficiales, particularmente
cuando se utilizan ventajas cclusivas o cuaido estan involucrados pliegues cutaneos.
Trastornos de los tejidos cuianeo y subcutdsieo

Comunes (21/100 y <1/10)}: ardor localizads de la piel y prurito.

Muy raramente (<1/10.000) adelgazamierito, esttlas, cambics en la pigmentacion,
hiperth'cosis, dermatitis alérgica de contacto, psoriasis pustular, exacerbacion de
sintomas. g |

El tratamiento prolongadc e intensivo cen prep'a'rados corticosteroides altamente
activos puede causar cambios atréficos locales en la piel tales como adelgazamiento,
estrias, particularmente cuando se utilizan vendajes oclusivos o cuando estan
involucrados pliegues cutaneos.

En muy raras cirbunstancias, el tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su

supresion) puede provocar la forma pustular de la.enfermedad.
b
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:Cémo conservar CORTICAS?
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C
: » -

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Envases con 15, 20y 30 gr. ' !

Si Ud. aplica dosis mayores de CORTICAS de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, y particularmenté si se produce. un
ingesta accidental, concurrir al Hospital mas cercanc o comunicarse con los Centros
de Toxicologia: )

Hospital A. Pesadas: (Oll) 4654—6648/4658-'?17;777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (OII;}F4962-GTBBBI224?.

Optativa nte‘d'twr'cnﬁsmééﬁtwro\s de Intoxicaciones. | . :
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actua "3@‘&%#1,,@?‘}{ .
S ERTRE
e SIS e

_ No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con ¢l produicto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT respond‘?-, 0800-333-12347
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