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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1643-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-07568605-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-07568605-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicina
denominada FRIDALIT / HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO, Forma Farmacéutica 'y Concentracion:
SOLUCION INYECTABLE / HIDROCORTISONA (como HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO
BUFFERIZADA con FOSFATOS) 100 mg y 500 mg; aprobada por Certificado N° 47.434.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase ala firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO SA propietaria de
la Especialidad Medicina denominada FRIDALIT / HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO, Forma
Farmacéutica y  Concentracion: SOLUCION  INYECTABLE / HIDROCORTISONA  (como
HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO BUFFERIZADA con FOSFATOS) 100 mg y 500 mg; el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento 1F-2024-12312749-APN-DERM#ANMAT e informacion para €l
paciente obrante en el documento 1F-2024-12312715-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47.434, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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FRIDALIT
HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO
INYECTABLE
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Polvo para solucion inyectable
Cada frasco ampolla contiene 100 mg 500 mg:
HIDROCORTISONA (como HIDROCORTISONA
SUCCINATO SODICO BUFFERIZADA con FOSFATOS) 100 mg 500 mg
Cada ampolla disolvente contiene:
Agua para inyectables c.s.p. 2 ml 5ml
ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio. Antialérgico. Terapia de sustitucién corticoidea.

INDICACIONES:

Cuando no resulta posible instaurar una terapia oral y la concentracién, forma farmacéutica y via de
administracién del farmaco permiten razonablemente el empleo de la preparacidn para el tratamiento de la
enfermedad, se indica el uso intravenoso o intramuscular de FRIDALIT como se detalla a continuacién:
Estados alérgicos: Control de afecciones alérgicas graves o incapacitantes resistentes a ensayos adecuados de
tratamiento convencional en asma, dermatitis atdpica, dermatitis de contacto, reacciones de hipersensibilidad
a farmacos, rinitis alérgica perenne o estacional, enfermedad del suero, reacciones a la transfusion.
Enfermedades dermatoldgicas: Dermatitis herpetiforme bullosa, eritrodermia exfoliativa, micosis fungoide,
pénfigo, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens Johnson).

Trastornos endocrinos: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (la hidrocortisona o cortisona es el
farmaco de eleccidn; pueden usarse andlogos sintéticos junto con mineralocorticoides donde sea aplicable; en
la infancia, los complementos con mineralocorticoides tienen particular importancia), hiperplasia adrenal
congénita, hipercalcemia asociada a cancer, tiroiditis no supurativa.

Enfermedades gastrointestinales: Para sacar adelante al paciente durante un periodo critico de la enfermedad
en enteritis regional (terapia sistémica) y colitis ulcerativa.

Trastornos hematoldgicos: Anemia hemolitica adquirida (autoinmunitaria), anemia hipopldsica congénita
(eritroide; anemia de Diamond-Blackfan), plrpura trombocitopénica idiopdatica en adultos (solo administracién
intravenosa; la administracion intramuscular esta contraindicada), aplasia pura de células rojas, ciertos casos
de trombocitopenia secundaria.

Misceldneas: Triquinosis con compromiso neuroldgico o miocardico, meningitis tuberculosa con bloqueo
subaracnoideo o bloqueo inminente cuando se emplea en forma concomitante con quimioterapia
antituberculosa apropiada.

Enfermedades neopldsicas: Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas.

Sistema nervioso: Exacerbaciones agudas de esclerosis multiple; edema cerebral asociado a tumor cerebral
primario o metastdsico, o craneotomia.

Enfermedades oftdlmicas: Oftalmia simpatica, uveitis y afecciones oculares inflamatorias que no responden a
los corticoesteroides tépicos.

Enfermedades renales: Para inducir la diuresis o remision de proteinuria en el sindrome nefrético idiopdtico o
el debido a lupus eritematoso.

Enfermedades respiratorias: Beriliosis, tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada cuando se utiliza
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conjuntamente con quimioterapia antituberculosa apropiada, neumonias eosinofilicas idiopaticas, sarcoidosis
sintomatica.

Trastornos reumdticos: Como terapia adyuvante para administracién a corto plazo (para sacar adelante al
paciente durante un episodio agudo o una exacerbacidn) en artritis gotosa aguda; carditis reumatica aguda;
espondiloartritis anquilosante; artritis psoridsica; artritis reumatoide, incluida artritis reumatoide juvenil
(ciertos casos pueden requerir una terapia de mantenimiento con dosis bajas). Para el tratamiento de
dermatomiositis, arteritis temporal, polimiositis y lupus eritematoso sistémico.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - PROPIEDADES:

Los glucocorticoides, tanto naturales como sintéticos, son esteroides adrenocorticales que se absorben
facilmente en el tracto gastrointestinal.

Los glucocorticoides de origen natural (hidrocortisona y cortisona), que también poseen propiedades de
retenciéon de sal, se emplean como terapia de reemplazo en estados de deficiencia adrenocortical. Sus
analogos sintéticos son usados principalmente por sus efectos antiinflamatorios en trastornos de muchos
sistemas de érganos.

El succinato sddico de hidrocortisona posee las mismas acciones metabdlicas y antiinflamatorias que la
hidrocortisona. Cuando se administran por via parenteral y en cantidades equimolares, los dos compuestos
son equivalentes en actividad bioldgica. El éster del succinato sddico de hidrocortisona altamente soluble en
agua permite la administracion intravenosa inmediata de altas dosis de hidrocortisona en un pequefio
volumen de diluyente, y es particularmente Gtil cuando se requiere alcanzar rdpidamente altos niveles de
hidrocortisona en sangre. Tras la inyeccidn intravenosa de succinato sédico de hidrocortisona, se advierten
efectos comprobables dentro de la hora, los cuales persisten por un periodo variable. La excrecion de la dosis
administrada se completa casi en su totalidad dentro de las 12 horas. Asi, en caso de requerirse niveles
constantemente elevados en sangre, deben administrarse inyecciones cada 4 a 6 horas. Esta preparacion
también se absorbe con rapidez cuando se la administra por via intramuscular, y se excreta con un patrén
similar al observado tras la inyeccién intravenosa.

Los glucocorticoides provocan efectos metabdlicos profundos y variados. Ademds, modifican la respuesta
inmunitaria del cuerpo a diversos estimulos.

FARMACOCINETICA:

La Hidrocortisona presenta ligadura a proteinas plasmaticas en alrededor un 90%. La absorcién del Succinato
sddico de Hidrocortisona luego de la inyeccidn intramuscular es rapida.

La droga se metaboliza en el higado y en la mayoria de los tejidos, transformandose en metabolitos tales como
tetrahidrocortisona y tetrahidrocortisol, los que se excretan en orina, principalmente conjugados con acido
glucurédnico, junto con una pequefia cantidad de Hidrocortisona inalterada.

La actividad terapéutica luego de la administracién I.V. se manifiesta en menos de una hora y se prolonga
durante un tiempo variable.

La eliminacion de la cantidad administrada, se completa practicamente a las 12 horas. Para mantener tenores
altos sanguineos, es necesario repetir las inyecciones |.V. cada 4-6 horas.

La absorcidén y eliminacidn se efectiia segun el esquema descrito para la via intramuscular.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Debido a posibles incompatibilidades fisicas, FRIDALIT no debe diluirse ni mezclarse con otras soluciones.
Los productos con drogas para administracion parenteral deben ser inspeccionados visualmente antes de su
administracién para detectar material particulado o decoloraciéon, siempre y cuando la solucién y el envase lo
permitan. Esta preparacion puede administrarse por inyeccion intravenosa, por infusién intravenosa o por
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inyeccion intramuscular; el método preferido para la administracion de emergencia es la inyeccién
intravenosa. Después del periodo de emergencia inicial, debe considerarse el uso de una preparacién oral o
una preparacién inyectable de accién prolongada.

La terapia se inicia con la administracion intravenosa de FRIDALIT polvo estéril durante un periodo de 30
segundos (p. ej., 100 mg) a 10 minutos (p. ej., 500 mg o mas). En general, el tratamiento con dosis altas de
corticoesteroides debe continuarse solo hasta que la condicién del paciente se haya estabilizado,
habitualmente no mas de 48 a 72 horas. En los casos en que la terapia con dosis altas de hidrocortisona deba
continuarse después de las 48-72 horas, puede presentarse hipernatremia. En tales circunstancias, se
recomienda reemplazar FRIDALIT con un corticoide como el succinato sédico de metilprednisolona, que
provoca una retencidn de sodio minima o nula.

La dosis inicial de FRIDALIT polvo estéril es de 100 mg a 500 mg, segln sea la patologia especifica que se esté
tratando. Sin embargo, en ciertas situaciones criticas, agudas y potencialmente mortales, la administracion en
dosis superiores a las habituales puede justificarse y puede ser en multiplos de las dosis orales.

Esta dosis puede repetirse en intervalos de 2, 4 o 6 horas, segln lo indique la respuesta y la condicién clinica
del paciente.

Debe hacerse hincapié en que los requerimientos de dosis son variables y deben individualizarse de acuerdo con
la enfermedad que se estd tratando y la respuesta del paciente. Después de observarse una respuesta
favorable, la dosis de mantenimiento apropiada debe determinarse disminuyendo la dosis inicial en pequeiias
reducciones en intervalos de tiempo adecuados hasta alcanzar la dosis mas baja que mantenga una respuesta
clinica adecuada. Las situaciones en las que puede requerirse un ajuste de la dosis son los cambios en el estado
clinico secundario a remisiones o exacerbaciones en el proceso de la enfermedad, la respuesta al
medicamento de cada paciente y el efecto de la exposicién del paciente a situaciones de estrés que no estén
directamente relacionadas con la patologia que se estd tratando. En esta Ultima situacién, puede ser necesario
aumentar la dosis de los corticoesteroides durante un periodo de tiempo acorde con la condicidn del paciente.
Si la administracién del medicamento debe interrumpirse después de una terapia a largo plazo, se recomienda
hacerlo gradualmente y no en forma abrupta.

En el tratamiento de exacerbaciones agudas en esclerosis multiple, se recomienda administrar dosis diarias de
800 mg de hidrocortisona durante una semana seguidas de 320 mg dia por medio durante un mes.

En los pacientes pedidtricos, la dosis inicial de hidrocortisona puede variar dependiendo de la patologia
especifica que se esta tratando. El rango de dosis inicial es de 0,56 a 8 mg/kg/dia en tres a cuatro dosis
divididas (20 a 240 mg/m?2SC/dia). A los fines comparativos, la siguiente informacion es la dosis equivalente en
miligramos de varios glucocorticoides:

Cortisona, 25 Triamcinolona, 4
Hidrocortisona, 20 Parametasona, 2
Prednisolona, 5 Betametasona, 0,75
Prednisona, 5 Dexametasona, 0,75
Metilprednisolona, 4

Esta relacién de las dosis se aplica Unicamente a la administracién oral o intravenosa de estos compuestos.
Cuando estas sustancias o sus derivados se inyectan por via intramuscular o en los espacios articulares, sus
propiedades relativas podrian verse alteradas en gran medida.

Preparacion de las soluciones:

100 mg: Para inyeccién intravenosa o intramuscular, preparar la solucién agregando asépticamente al
contenido de un frasco ampolla de 2 ml de agua bacteriostatica para inyeccién (50 mg/ml). Para infusion
intravenosa, se puede diluir en 100 ml (1 mg/ml) o 1000 ml (0.1 mg/ml) de las siguientes soluciones: dextrosa

IF-2024-12312749-APN-DERM#ANMAT

Pagina 3 de 21 Pagina3 de 1l

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Laboratorio
Internacional
Argentino SA

Pagina 4

5% o solucion salina isotdnica, o diluir en 5 ml de dextrosa 1.75% (20 mg/ml).

500 mg: Para inyeccién intravenosa o intramuscular, preparar la solucion agregando asépticamente al
contenido de un frasco ampolla de 5 ml de agua bacteriostatica para inyeccién (100 mg/ml). Para infusion
intravenosa, se puede diluir en 500 ml (1 mg/ml) o 1000 ml (0.5 mg/ml) de las siguientes soluciones: dextrosa
5% o solucion salina isotdnica, o diluir en 10 ml de dextrosa 1.75% (50 mg/ml).

Conservacion: Una vez diluida la preparacidon en agua para inyeccidon o Dextrosa 1.75% se la puede usar de
inmediato o conservar refrigerada hasta 24 horas. Las demas diluciones deben ser utilizadas en el momento de
la preparacion.

Este producto, como muchas otras formulaciones con esteroides, es sensible al calor. Por lo tanto, no debe
esterilizarse con autoclave cuando se recomiende esterilizar el exterior del frasco ampolla.

CONTRAINDICACIONES:

FRIDALIT polvo estéril estd contraindicado en micosis sistémicas y en pacientes con hipersensibilidad conocida
al producto y sus ingredientes.

Las preparaciones intramusculares de corticoesteroides se encuentran contraindicadas para tratar la purpura
trombocitopénica idiopatica.

FRIDALIT polvo estéril estd contraindicado para administracién intratecal, ya que se han informado varios
eventos médicos graves asociados a esta via de administracion.

ADVERTENCIAS:

Reacciones adversas neuroldgicas graves observadas tras la administracién epidural

Se han informado eventos neurolégicos graves, algunos incluso mortales, tras la administraciéon epidural de
corticoesteroides. Los eventos especificos informados incluyen, entre otros, infarto de la médula espinal,
paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical y accidente cerebrovascular. Estos eventos neuroldgicos graves se han
informado con o sin el uso de radioscopia. La seguridad y eficacia de la administracidon epidural de
corticoesteroides no ha sido establecida; los corticoesteroides no estan aprobados para este uso.

Generales:

La inyeccién de FRIDALIT puede provocar alteraciones dérmicas o subdérmicas que forman depresiones en la
piel del sitio de la inyeccion. A fin de minimizar la incidencia de atrofia dérmica y subdérmica, debe tenerse la
precaucién de no exceder las dosis recomendadas en las inyecciones. Debe evitarse inyectar el medicamento
en el musculo deltoides porque existe una alta incidencia de atrofia subcutanea.

Han ocurrido raros casos de reacciones anafilactoides en pacientes que recibieron terapia con
corticoesteroides.

Se indican dosis mayores de corticoesteroides de rdpida accién en pacientes que reciben corticoesteroides y
experimentan situaciones de estrés inusual, antes, durante y después de dichas situaciones.

Los resultados de un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado con placebo realizado con hemisuccinato
de metilprednisolona, un corticoesteroide 1V, demostraron un aumento de la mortalidad temprana (a las 2
semanas) y tardia (a los 6 meses) en pacientes con traumatismo craneal en los que se determiné que no tenian
otras indicaciones claras para recibir tratamiento con corticoesteroides. No deben emplearse dosis altas de
corticoesteroides sistémicos, incluido FRIDALIT, para tratar lesiones cerebrales traumaticas.

Cardiorrenales:

Las dosis promedio y altas de corticoesteroides pueden provocar un aumento de la presién arterial, retencién
de sales y liquidos y una mayor excrecién de potasio. Es menos probable que ocurran estos efectos con los
derivados sintéticos, excepto cuando se emplean en dosis altas. Puede que sea necesario restringir la sal en la
dieta y administrar complementos de potasio. Todos los corticoesteroides aumentan la excrecién de calcio.
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Los informes publicados sugieren una aparente asociacion entre el uso de corticoesteroides y la ruptura de la
pared libre del ventriculo izquierdo después de un infarto de miocardio reciente; por lo tanto, la terapia con
corticoesteroides debe administrarse con gran precaucién en estos pacientes.

Endocrinas:

Supresion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing e hiperglucemia. Se recomienda
controlar a los pacientes para detectar estas afecciones con el uso crénico. Los corticoesteroides pueden
producir una supresion reversible del eje HPA con el potencial riesgo de insuficiencia de glucocorticoesteroides
después de la suspension del tratamiento. La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por el farmaco
puede ser minimizada a través de la reduccién gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede
persistir durante meses después de la interrupcion de la terapia; por tanto, la terapia hormonal debe ser
reinstituida en cualquier situacion de estrés que ocurra dentro de ese periodo.

Infecciones

Generales:

Los pacientes que reciben corticoesteroides son mas sensibles a las infecciones que los individuos sanos. Es
posible que la resistencia disminuya y que la infeccidn no pueda localizarse cuando se utilizan
corticoesteroides. La infeccion o infestacién con cualquier patégeno (virus, bacteria, hongo, protozoo o
helminto) en cualquier parte del cuerpo puede estar asociada con el uso de corticoesteroides solos o en
combinacidn con otros agentes inmunosupresores.

Estas infecciones pueden ser leves, pero también pueden resultar graves y, en ocasiones, mortales. Con
mayores dosis de corticoesteroides se incrementa la tasa de ocurrencia de complicaciones infecciosas.
Asimismo, los corticoesteroides pueden enmascarar algunos signos de la infeccion actual. No emplear para
administracion intrarticular, intrabursal o intratendinosa para un efecto local en el caso de una infeccion local
aguda.

Micosis:

Dado que los corticoesteroides pueden exacerbar las micosis, no deben usarse para tratarlas a menos que se
necesiten para controlar reacciones a farmacos. Se han informado casos donde el uso concomitante de
anfotericina B e hidrocortisona fue seguido de cardiomegalia e insuficiencia cardiaca.

Patégenos especiales:

Se puede activar una enfermedad latente o puede haber una exacerbacién de infecciones intercurrentes
debido a patdégenos, incluso aquellas causadas por Amoeba, Cdndida, Cryptococcus, Mycobacterium, Nocardia,
Pneumocystis y Toxoplasma.

Se recomienda descartar amebiasis latente o activa antes de iniciar el tratamiento con corticoesteroides en
cualquier paciente que haya pasado algun tiempo en el trépico o en cualquier paciente con diarrea idiopatica.
De modo similar, los corticoesteroides deben administrarse con gran precaucidon en pacientes en quienes se
confirma o sospecha una infestacidn por Strongyloides (nematodo). En tales pacientes, la inmunodepresién
inducida por corticoesteroides puede ocasionar una hiperinfeccion por Strongyloides y una diseminacion con
migracion larval generalizada por lo general acompafiada por enterocolitis grave y septicemia gramnegativa
potencialmente mortal.

No deben usarse corticoesteroides para tratar la malaria cerebral. Actualmente no existen pruebas de que el
uso de esteroides en esta afeccidn aporte beneficios.

Tuberculosis:

El uso de corticoesteroides en tuberculosis activa debe restringirse a los casos de tuberculosis diseminada o
fulminante en los cuales el corticoesteroide se use para tratar la enfermedad junto con un régimen
antituberculoso apropiado.

Si se indican corticoesteroides en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, es
necesario que se realice una observacién minuciosa porque la enfermedad podria reactivarse. Durante un
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tratamiento prolongado con corticoesteroides, estos pacientes deben recibir quimioprofilaxis.

Vacunas:

La administracion de vacunas con organismos vivos o vivos atenuados esta contraindicada en pacientes que
reciben dosis inmunodepresoras de corticoesteroides. Es posible administrar vacunas con organismos
muertos o inactivados, pero la respuesta a tales vacunas no puede predecirse. Pueden realizarse
procedimientos de vacunacion en pacientes que reciben corticoesteroides como terapia de reemplazo (por
ejemplo, para enfermedad de Addison).

Virosis:

La varicela y el sarampién pueden tener una evolucién mds grave e incluso mortal en pacientes pediatricos y
adultos que reciben corticoesteroides. Debe procederse con especial cuidado para evitar la exposicion en los
pacientes pediatricos y adultos que no hayan tenido estas enfermedades. La contribucion al riesgo de la
enfermedad subyacente o el tratamiento previo con corticoesteroides no se conoce. Si el paciente queda
expuesto a la varicela, puede indicarse profilaxis con inmunoglobulina de varicela zoster (IgVZ). Si el paciente
se ve expuesto al sarampion, puede indicarse profilaxis con inmunoglobulina (Ig). (Consultar los respectivos
prospectos para obtener la informacidn de prescripcion completa de la IgVZ y la Ig). Si se presenta varicela, se
recomienda considerar un tratamiento con agentes antivirales.

Neuroldgicas:

Algunos informes de eventos médicos graves se han asociado con la via de administracién intratecal.
Oftalmicas:

El uso de corticoesteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores y glaucoma con posible dafo a
los nervios épticos, y puede fortalecer el establecimiento de infecciones oculares secundarias debidas a
bacterias, hongos o virus. El uso de corticoesteroides por via oral no se recomienda en el tratamiento de
neuritis éptica y puede aumentar el riesgo de sufrir nuevos episodios. Los corticoesteroides deben emplearse
con precaucién en pacientes con herpes simple ocular porque existe un riesgo de perforacién de la cérnea. No
debe administrarse corticoesteroides a pacientes con herpes simple ocular activo.

PRECAUCIONES:

Generales:

Debe administrarse la dosis mas baja posible de corticoesteroides para controlar la afeccidn en tratamiento.
Cuando sea posible reducir la dosis, debe hacerse en forma gradual.

Dado que las complicaciones del tratamiento con glucocorticoides dependen del tamafio de la dosis y de la
duracién del tratamiento, debe tomarse una decisién en funcién de los riesgos y beneficios en cada caso
particular respecto tanto de la dosis y duracidn del tratamiento como del empleo de una terapia diaria o
intermitente.

Se ha informado la presencia de sarcoma de Kaposi en pacientes que recibieron terapia con corticoesteroides,
mas frecuentemente en enfermedades crénicas. La interrupcion de la terapia con corticoesteroides puede
producir una mejoria clinica.

Cardiorrenales:

Puesto que los pacientes que reciben corticoesteroides pueden presentar retencion de sodio con resultante
edema y pérdida de potasio, estos agentes deben emplearse con precaucién en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva, hipertensién o insuficiencia renal.

Debe advertirse sobre el riesgo de miocardiopatia hipertréfica en recién nacidos prematuros.

Endocrinas:

La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por el farmaco puede ser minimizada a través de la
reduccion gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante meses después de la
interrupcion de la terapia; por tanto, la terapia hormonal debe ser reinstituida en cualquier situacidén de estrés
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que ocurra dentro de ese periodo. Debido a que la secrecidn mineralocorticoide puede verse afectada, debe
administrarse sal o un mineralocorticoide en forma simultdnea. La depuracién metabdlica de corticoesteroides
disminuye en pacientes con hipotiroidismo y aumenta en pacientes con hipertiroidismo. Por tanto, los cambios
en el estado de la tiroides del paciente pueden requerir un ajuste de la dosis.

Gastrointestinales:

Los esteroides deben usarse con precaucidn en casos de Ulcera péptica activa o latente, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente y colitis ulcerosa no especifica, ya que podrian aumentar el riesgo de
perforacidn. Los signos de irritacidon peritoneal después de una perforacién gastrointestinal en pacientes que
reciben corticoesteroides podrian ser minimos o estar ausentes.

En los pacientes con cirrosis, el efecto se ve aumentado debido a la disminuciéon del metabolismo de los
corticoesteroides.

Osteomusculares:

Los corticoesteroides disminuyen la formacidon ésea y aumentan la resorcién dsea a través del efecto que
ejercen sobre la regulacion de calcio (por ejemplo, reducir la absorcién y aumentar la excreciéon) y la inhibicién
de la funcién osteoblastica. Este hecho, sumado a la disminucién en la matriz proteica del hueso secundaria a
un incremento del catabolismo de proteinas y una disminucién en la produccién de hormonas sexuales,
podrian provocar una inhibicién del crecimiento dseo en pacientes pediatricos y al desarrollo de osteoporosis
a cualquier edad. Antes de iniciar la terapia con corticoesteroides, debe tenerse especial consideracion con los
pacientes que presentan un mayor riesgo de sufrir osteoporosis (es decir, las mujeres posmenopausicas).

Por lo general, no se recomienda la inyeccion local de un esteroide en un sitio previamente infectado.
Neuroldgicas/Psiquiatricas:

Si bien ciertos ensayos clinicos controlados demostraron que los corticoesteroides son efectivos para acelerar
la resolucién de exacerbaciones agudas de la esclerosis multiple, no demuestran que afecten el resultado final
o la evolucién natural de la enfermedad. Los estudios si muestran que se necesitan dosis relativamente altas
de corticoesteroides para lograr un efecto importante.

Se ha observado una miopatia aguda con el uso de dosis altas de corticoesteroides, por lo general en pacientes
con trastornos de transmisién neuromuscular (p. ej., miastenia gravis) o en pacientes que reciben un
tratamiento concomitante con agentes bloqueadores neuromusculares (p. ej., pancuronio). Esta miopatia
aguda es generalizada, puede comprometer los musculos oculares y respiratorios, y puede generar
tetraparesia. Puede ocurrir un aumento de la creatina cinasa. La mejoria o recuperacion clinica después de la
interrupcion de la terapia con corticoesteroides puede llevar semanas o afios.

El uso de corticoesteroides podria generar trastornos psiquicos que pueden variar desde euforia, insomnio,
cambios en el estado de dnimo, cambios en la personalidad y depresién grave hasta francas manifestaciones
psicoticas. Asimismo, la administracion de corticoesteroides puede agravar la inestabilidad emocional o las
tendencias psicdticas ya existentes.

Oftalmicas:

La presidn intraocular puede aumentar en algunos individuos. Si la terapia con esteroides dura mas de 6
semanas, la presién intraocular debe vigilarse.

Debe advertirse el riesgo de corioretinopatia serosa central.

Informacién para pacientes:

Se recomienda advertir a los pacientes que no interrumpan el uso de corticoesteroides abruptamente o sin
supervision médica, que avisen a cualquier auxiliar médico que estan tomando corticoesteroides y que
busquen atencién médica de inmediato si presentan fiebre u otro signo de infeccién.

Debe advertirse a las personas que reciben corticoesteroides que eviten la exposicidon a la varicela o al
sarampion. También deberia aconsejarse a los pacientes que, si quedan expuestos, busquen asistencia médica
de inmediato.
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Interacciones medicamentosas:

Aminoglutetimida: La aminoglutetimida puede provocar una pérdida de la supresion adrenal inducida por
corticoesteroides.

Inyeccion de anfotericina B y agentes que disminuyen el potasio: Cuando se administran corticoesteroides
junto con agentes que disminuyen el potasio (p. ej., anfotericina B o diuréticos), es necesario vigilar
cuidadosamente a los pacientes para detectar la aparicion de hipopotasemia. Se han informado casos en los
que el uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona fue seguido de cardiomegalia e insuficiencia
cardiaca congestiva.

Antibidticos: Se ha informado que los antibidticos macrdlidos causan una importante disminucion en la
depuracidn de corticoesteroides.

Agentes anticolinesterdsicos: El uso concomitante de agentes anticolinesterdsicos y corticoesteroides puede
producir una debilidad grave en pacientes con miastenia gravis. De ser posible, debe suspenderse la
administracion de agentes anticolinesterasicos al menos 24 horas antes de iniciar la terapia con
corticoesteroides.

Anticoagulantes orales: La administracién concomitante de corticoesteroides y warfarina suele provocar la
inhibicion de la respuesta a la warfarina, si bien ha habido informes contradictorios. Por tanto, los indices de
coagulacion deben monitorearse frecuentemente para mantener el efecto anticoagulante deseado.
Antidiabéticos: Dado que los corticoesteroides pueden aumentar las concentraciones de glucosa en sangre,
podria ser necesario efectuar ajustes en la dosis de agentes antidiabéticos.

Agentes antituberculosos: Pueden disminuir las concentraciones séricas de isoniazida. Colestiramina: La
colestiramina puede aumentar la depuracidn de corticoesteroides.

Ciclosporina: Puede producirse un aumento de la actividad de la ciclosporina y los corticoesteroides cuando
ambos se administran concomitantemente. Se han informado casos de convulsiones con este uso concurrente.
Glucdsidos digitalicos: Es posible que los pacientes que reciben glucésidos digitdlicos tengan un mayor riesgo
de sufrir arritmias debido a hipopotasemia.

Estrégenos, incluidos los anticonceptivos orales: Los estrégenos pueden disminuir el metabolismo hepatico de
ciertos corticoesteroides, con el consiguiente aumento de su efecto.

Inductores de enzimas hepaticas (p. ej., barbituricos, fenitoina, carbamazepina, rifampicina): Los
medicamentos que inducen la actividad de la enzima citocromo P450 3A4 pueden aumentar el metabolismo
de los corticoesteroides, por lo que es necesario aumentar la dosis de los corticoesteroides administrados.
Inhibidores de enzimas hepaticas (p. ej., ketoconazol, antibiéticos macrdlidos tales como eritromicina y
troleandomicina): Los farmacos que inhiben el citocromo P450 3A4 tienen el potencial de producir un
aumento de las concentraciones plasmaticas de los corticoesteroides.

Ketoconazol: Se ha informado que el ketoconazol disminuye significativamente el metabolismo de ciertos
corticoesteroides hasta un 60%, lo cual aumenta el riesgo de padecer efectos secundarios de los
corticoesteroides.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): La administracién conjunta de aspirina (u otros agentes
antiinflamatorios no esteroideos) y corticoesteroides aumenta el riesgo de sufrir efectos secundarios
gastrointestinales. La aspirina debe utilizarse con precaucién cuando se usa junto con corticoesteroides en
pacientes con hipoprotrombinemia. La depuracién de salicilatos puede verse aumentada con la administracidn
concomitante de corticoesteroides.

Pruebas cutaneas: Los corticoesteroides pueden suprimir las reacciones a las pruebas cutaneas.

Vacunas: Los pacientes que se encuentran en un tratamiento prolongado con corticoesteroides pueden exhibir
una disminucién en la respuesta a los toxoides o a las vacunas con organismos vivos o inactivados debido a
una inhibicién de la respuesta de anticuerpos. Los corticoesteroides también pueden potenciar la replicacién
de algunos organismos contenidos en vacunas con organismos vivos atenuados. De ser posible, la
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administracion rutinaria de las vacunas o toxoides debe postergarse hasta que se haya suspendido el
tratamiento con corticoesteroides.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad:

No se han llevado a cabo estudios adecuados en animales que determinen si los corticoesteroides tienen un
potencial efecto carcinogénico o mutagénico.

Los esteroides pueden aumentar o disminuir la motilidad y la cantidad de espermatozoides en algunos
pacientes.

Embarazo: Efectos teratogénicos: Categoria en embarazo C.

Se ha demostrado que los corticoesteroides son teratogénicos en muchas especies cuando se administran en
dosis equivalentes a la dosis humana. Los estudios en animales en los que se han administrado
corticoesteroides a ratonas, ratas y conejas prefiadas han demostrado que existe un aumento de incidencia de
paladar hendido en las crias. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Los
corticoesteroides deben administrarse durante el embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el
potencial riesgo para el feto. Los bebés cuyas madres han recibido corticoesteroides durante el embarazo
deben ser controlados cuidadosamente a fin de detectar signos de hipoadrenalismo.

Mujeres en etapa de lactancia:

Los corticoesteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche humana y podrian inhibir el
crecimiento, interferir con la produccion enddgena de corticoesteroides o causar otros efectos no deseados.
Debido al potencial que tienen los corticoesteroides de producir reacciones adversas graves en lactantes,
debera decidirse si se interrumpe la lactancia o el tratamiento, teniendo en cuenta la importancia del farmaco
para la madre.

Uso en pediatria:

La eficacia y seguridad de los corticoesteroides en la poblacién pediatrica se basan en el curso bien establecido
del efecto de los corticoesteroides, que es similar en pacientes pediatricos y adultos. Ciertos estudios
publicados ofrecen pruebas de la eficacia y seguridad en pacientes pediatricos para el tratamiento del
sindrome nefrético (>2 afios de edad) y de linfomas y leucemias agresivos (>1 mes de edad). Otras indicaciones
para el uso pediatrico de corticoesteroides (p. ej., asma grave y sibilancias) se basan en ensayos adecuados y
bien controlados realizados en adultos, sobre las premisas de que la evolucidn de las enfermedades y su
fisiopatologia se consideran esencialmente similares en ambas poblaciones.

Los efectos adversos de los corticoesteroides en pacientes pediatricos son similares a los observados en
pacientes adultos. Al igual que los adultos, los pacientes pediatricos deben ser cuidadosamente controlados
con mediciones frecuentes de la presidn arterial, el peso, la altura, la presién intraocular y una evaluacién
clinica para detectar la presencia de infeccion, trastornos psicosociales, tromboembolia, Ulceras pépticas,
cataratas y osteoporosis. Los pacientes pediatricos que reciben corticoesteroides por cualquier via de
administracién, incluidos los corticoesteroides administrados sistémicamente, pueden presentar una
disminuciéon en la velocidad de crecimiento. Este impacto negativo de los corticoesteroides sobre el
crecimiento ha sido observado con dosis sistémicas bajas y sin pruebas de laboratorio de supresion del eje
HPA (estimulacidén con tetracosactida y niveles plasmaticos basales de cortisol). Por tanto, la velocidad de
crecimiento puede ser un indicador mas sensible de exposicidén a corticoesteroides sistémicos en pacientes
pedidtricos que algunas de las pruebas de la funcién del eje HPA empleadas habitualmente. Debe
monitorearse el crecimiento lineal de los pacientes pediatricos tratados con corticoesteroides, y los efectos
potenciales del tratamiento prolongado sobre el crecimiento deben ser evaluados en funcion de los beneficios
clinicos obtenidos y la disponibilidad de alternativas terapéuticas. A fin de reducir los potenciales efectos de
los corticoesteroides sobre el crecimiento, la dosis que reciben los pacientes pedidtricos debe ajustarse a la
dosis efectiva mas baja.

Uso en geriatria:
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Los estudios clinicos no incluyeron suficiente cantidad de pacientes de 65 afios o mds, por lo que no se
determiné si responden de modo diferente en comparacién con los pacientes mads jovenes. Otras experiencias
clinicas no identificaron diferencias en la respuesta al tratamiento entre los pacientes ancianos y los mas
jovenes. En general, la seleccién de la dosis para un paciente anciano debe ser cuidadosa y, usualmente, debe
comenzar por el extremo mas bajo del rango de dosis y reflejar la mayor frecuencia de la disminucién de la
funcién hepatica, renal o cardiaca, y de enfermedades concomitantes u otro tratamiento farmacoldgico.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han informado las siguientes reacciones adversas con FRIDALIT u otros corticoesteroides:

Reacciones alérgicas: Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, reaccion anafilactoide, anafilaxia,
angioedema.

Cardiovasculares: Bradicardia, paro cardiaco, arritmias cardiacas, cardiomegalia, colapso circulatorio,
insuficiencia cardiaca congestiva, embolia grasa, hipertension, cardiomiopatia hipertrofica en bebés
prematuros, rotura miocardica después de infarto de miocardio reciente, edema pulmonar, sincope,
taquicardia, tromboembolia, tromboflebitis, vasculitis.

Dermatoldgicas: Acné, dermatitis alérgica, ardor u hormigueo (especialmente en la zona perineal, después de
una inyeccién intravenosa), atrofia cutdnea y subcutdnea, piel escamosa seca, equimosis y petequias, edema,
eritema, hiperpigmentacion, hipopigmentacién, cicatrizacidon deficiente de heridas, aumento de la sudoracion,
erupcidon, absceso estéril, estrias, inhibicion de reacciones a pruebas cutdneas, piel fina y fragil,
adelgazamiento del cuero cabelludo, urticaria.

Endocrinas: Disminucidon de la tolerancia a los carbohidratos y a la glucosa, desarrollo de un estado
cushingoide, glucosuria, hirsutismo, hipertricosis, mayor necesidad de insulina o agentes hipoglucémicos
orales en diabetes, manifestaciones de diabetes mellitus latente, irregularidades menstruales, falta de
respuesta secundaria adrenocortical y pituitaria (particularmente en momentos de estrés tales como traumas,
cirugias o enfermedad), inhibicion del crecimiento en pacientes pediatricos.

Trastornos de liquidos y electrolitos: Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, retencion de
liquidos, alcalosis hipopotasémica, pérdida de potasio, retencién de sodio.

Gastrointestinales: Distensién abdominal, disfuncion intestinal/vesical (tras una administracion por via
intratecal), aumento en los niveles séricos de enzimas hepaticas (generalmente reversibles después de
suspender el tratamiento), hepatomegalia, aumento del apetito, nduseas, pancreatitis, Ulcera péptica con
posible perforacion y hemorragia, perforacién del intestino grueso y delgado (particularmente en pacientes
con enfermedad inflamatoria intestinal), esofagitis ulcerosa.

Metabdlicas: Balance negativo de nitrégeno debido al catabolismo de proteinas.

Osteomusculares: Necrosis aséptica de la cabeza del fémur y del himero, artropatia neuropatica, reduccién de
la masa muscular, debilidad muscular, osteoporosis, fractura espontanea de los huesos largos, empeoramiento
pos inyeccion (después de una administracién intrarticular), miopatia por corticoides, rotura de tendones,
aplastamiento vertebral.

Neuroldgicas/Psiquiatricas: Convulsiones, depresidn, inestabilidad emocional, euforia, dolor de cabeza,
aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral) generalmente después de la
suspension del tratamiento, insomnio, cambios en el estado de animo, neuritis, neuropatia, parestesia,
cambios de personalidad, trastornos psiquicos, vértigo. Después de la administracién intratecal, se ha
observado aracnoiditis, meningitis, paraparesia/paraplejia y trastornos sensoriales.

Oftalmicas: Exoftalmos, glaucoma, aumento de la presion intraocular, cataratas subcapsulares posteriores,
casos raros de ceguera asociada con inyecciones perioculares.

Otras: Depdsitos de grasa anormales, menor resistencia a infecciones, hipo, aumento o disminucién de la
motilidad y cantidad de espermatozoides, infecciones en el lugar de la inyeccién después de una
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administracion no estéril, malestar, cara de luna llena, aumento de peso.

SOBREDOSIFICACION:

Son raros los informes de toxicidad aguda y muerte como consecuencia de una sobredosis de glucocorticoides.
Si se administra una sobredosis, no existe ninglin antidoto especifico y corresponde implementar tratamiento
de soporte y sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn o exposicién accidental, concurrir al hospital mds cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

= Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247
. Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

= Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4300-2115

= Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

= Sanatorio de Nifios — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura menor de 30°C. Proteger de la luz

PRESENTACIONES:

100 mg: Envases conteniendo 1 frasco-ampolla y 1 ampolla disolvente y 25, 50 y 100 frascos-ampolla siendo
los tres Ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

500 mg: Envases conteniendo 1 frasco-ampolla y 1 ampolla disolvente y 25, 50 y 100 frascos-ampolla siendo
los tres Ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47434
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello permite
una supervision continuada de la relaciéon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
al siguiente link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html

Para informacion adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
FRIDALIT
HIDROCORTISONA SUCCINATO SODICO
INYECTABLE

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea toda la Informacidn para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve esta informacidn, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene alguna duda, consulte con su médico

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

- Informe a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Informacion para el
paciente.

1 - QUE ES FRIDALIT Y PARA QUE SE UTILIZA

La hidrocortisona pertenece a un grupo de preparados hormonales denominado corticoesteroides sistémicos y
gue actuan como potentes antiinflamatorios.

La hidrocortisona sirve para el tratamiento de:

Estados alérgicos: Control de afecciones alérgicas graves o incapacitantes resistentes como ser asma, distintos
tipos de dermatitis, reacciones de hipersensibilidad a medicamentos, rinitis alérgica, enfermedad del suero o
reacciones a la transfusién.

Enfermedades dermatoldgicas: Dermatitis herpetiforme bullosa, eritrodermia exfoliativa, micosis fungoide,
pénfigo, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens Johnson).

Trastornos endocrinos: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria, hiperplasia adrenal congénita,
hipercalcemia asociada a cancer, tiroiditis no supurativa.

Enfermedades gastrointestinales: Para sacar adelante al paciente durante un periodo critico de la enfermedad
en enteritis regional y colitis ulcerativa.

Trastornos hematoldgicos: Anemia hemolitica adquirida (autoinmunitaria), anemia hipopldsica congénita
(eritroide; anemia de Diamond-Blackfan), purpura trombocitopénica idiopatica en adultos, aplasia pura de
células rojas, ciertos casos de trombocitopenia secundaria.

Misceldneas: Triquinosis con compromiso neuroldgico o miocardico, meningitis tuberculosa con bloqueo
subaracnoideo o bloqueo inminente cuando se emplea en forma concomitante con quimioterapia
antituberculosa apropiada.

Enfermedades neopldsicas: Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas.

Sistema nervioso: Exacerbaciones agudas de esclerosis multiple; edema cerebral asociado a tumor cerebral
primario o metastdsico, o craneotomia.

Enfermedades oftdlmicas: Uveitis y afecciones oculares inflamatorias que no responden a los corticoesteroides
tépicos.

Enfermedades renales: Para inducir la diuresis o remisidn de proteinuria en el sindrome nefrético idiopatico o
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debida a lupus eritematoso.

Enfermedades respiratorias: Como ser tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada cuando se utiliza
conjuntamente con quimioterapia antituberculosa apropiada, neumonias eosinofilicas idiopaticas, sarcoidosis
sintomatica.

Trastornos reumdticos: Como terapia adyuvante para administraciéon a corto plazo (para sacar adelante al
paciente durante un episodio agudo o una exacerbacion) en distintas enfermedades autoinmunes.

2 — QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FRIDALIT

No debe recibir FRIDALIT:

Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento. No debe usarse
sin indicacidon médica.

La HIDROCORTISONA esta contraindicada en micosis sistémicas.

Las preparaciones intramusculares de corticoesteroides se encuentran contraindicadas para tratar la purpura
trombocitopénica idiopatica.

Advertencias y precauciones:

Advertencias:

Reacciones adversas neuroldgicas graves observadas tras la administracién epidural

Se han informado eventos neuroldgicos graves, algunos incluso mortales, tras la administracién epidural de
corticoesteroides. La seguridad y eficacia de la administracién epidural de corticoesteroides no ha sido
establecida; los corticoesteroides no estdn aprobados para este uso.

Generales:

La inyeccidn de FRIDALIT puede provocar alteraciones dérmicas o subdérmicas que forman depresiones en la
piel del sitio de la inyeccidn para esto debe tenerse la precaucién de no exceder las dosis recomendadas en las
inyecciones. Debe evitarse inyectar el medicamento en el musculo deltoides porque existe una alta incidencia
de atrofia subcutanea.

Han ocurrido raros casos de reacciones anafilactoides (tipo alergia) en pacientes que recibieron terapia con
corticoesteroides.

Se indican dosis mayores de corticoesteroides de rapida acciéon en pacientes que reciben corticoesteroides y
experimentan situaciones de estrés inusual, antes, durante y después de dichas situaciones.

No deben emplearse dosis altas de corticoesteroides sistémicos, incluido FRIDALIT, para tratar lesiones
cerebrales traumaticas.

Cardiorrenales:

Las dosis promedio y altas de corticoesteroides pueden provocar un aumento de la presion arterial, retencién
de sales y liquidos y una mayor excrecidon de potasio. Puede que sea necesario restringir la sal en la dieta y
administrar complementos de potasio. Todos los corticoesteroides aumentan la excrecién de calcio.

Los informes publicados sugieren una aparente asociacién entre el uso de corticoesteroides y la ruptura de la
pared libre del ventriculo izquierdo después de un infarto de miocardio reciente.

Debe advertirse sobre el riesgo de miocardiopatia hipertréfica en recién nacidos prematuros.

Endocrinas:

Supresién del eje hipotaldamico-pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing e hiperglucemia. Se recomienda
controlar a los pacientes para detectar estas afecciones con el uso crénico. Los corticoesteroides pueden
producir una supresién reversible del eje HPA con el potencial riesgo de insuficiencia de glucocorticoesteroides
después de la suspensién del tratamiento. La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por el fdrmaco
puede ser minimizada a través de la reduccion gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede
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persistir durante meses después de la interrupcion de la terapia; por tanto, la terapia hormonal debe ser
reinstituida en cualquier situacion de estrés que ocurra dentro de ese periodo.

Infecciones

Generales:

Los pacientes que reciben corticoesteroides son mas sensibles a las infecciones que los individuos sanos. La
infeccidn o infestacidén con cualquier patdgeno (virus, bacteria, hongo, protozoo o helminto) en cualquier parte
del cuerpo puede estar asociada con el uso de corticoesteroides solos o en combinacidon con otros agentes
inmunosupresores.

Estas infecciones pueden ser leves, pero también pueden resultar graves y, en ocasiones, mortales. Con mayores
dosis de corticoesteroides se incrementa la tasa de ocurrencia de complicaciones infecciosas. Asimismo, los
corticoesteroides pueden enmascarar algunos signos de la infeccidn actual.

Micosis:

Dado que los corticoesteroides pueden exacerbar las micosis (infecciones por hongos), no deben usarse para
tratarlas a menos que se necesiten para controlar reacciones a farmacos.

Patdgenos especiales:

Se puede activar una enfermedad latente o puede haber una exacerbacidn de infecciones.

Se recomienda descartar amebiasis latente o activa antes de iniciar el tratamiento con corticoesteroides en
cualquier paciente que haya pasado algun tiempo en el trépico o en cualquier paciente con diarrea de origen
desconocido.

No deben usarse corticoesteroides para tratar la malaria cerebral. Actualmente no existen pruebas de que el
uso de esteroides en esta afeccidn aporte beneficios.

Tuberculosis:

El uso de corticoesteroides en tuberculosis activa debe restringirse a los casos de tuberculosis diseminada o
fulminante en los cuales el corticoesteroide se use para tratar la enfermedad junto con un régimen
antituberculoso apropiado.

Si se indican corticoesteroides en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, es necesario
que se realice una observacidon minuciosa porque la enfermedad podria reactivarse.

Vacunas:

La administracion de vacunas con organismos vivos o vivos atenuados estd contraindicada en pacientes que
reciben dosis inmunodepresoras de corticoesteroides. Es posible administrar vacunas con organismos muertos
o inactivados, pero la respuesta a tales vacunas no puede predecirse.

Virosis:

La varicela y el sarampidon pueden tener una evolucién mas grave e incluso mortal en pacientes pediatricos y
adultos que reciben corticoesteroides. Debe procederse con especial cuidado para evitar la exposicion en los
pacientes pediatricos y adultos que no hayan tenido estas enfermedades. Si el paciente queda expuesto a la
varicela, puede indicarse profilaxis con inmunoglobulina de varicela zoster (IgVZ). Si el paciente se ve expuesto
al sarampidn, puede indicarse profilaxis con inmunoglobulina (lg). Si se presenta varicela, se recomienda
considerar un tratamiento con agentes antivirales.

Neuroldgicas:

Algunos informes de eventos médicos graves se han asociado con la via de administracién intratecal.
Oftalmicas:

El uso de corticoesteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores y glaucoma con posible dafio a
los nervios opticos, y puede fortalecer el establecimiento de infecciones oculares secundarias debidas a
bacterias, hongos o virus. Los corticoesteroides deben emplearse con precaucién en pacientes con herpes simple
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ocular porque existe un riesgo de perforacion de la cérnea. No debe administrarse corticoesteroides a pacientes
con herpes simple ocular activo.
Debe advertirse el riesgo de corioretinopatia serosa central.

PRECAUCIONES:

Generales:

Debe administrarse la dosis mas baja posible de corticoesteroides para controlar la afecciéon en tratamiento.
Cuando sea posible reducir la dosis, debe hacerse en forma gradual.

Dado que las complicaciones del tratamiento con glucocorticoides dependen del tamano de la dosis y de la
duracion del tratamiento, debe tomarse una decisién en funcién de los riesgos y beneficios en cada caso
particular respecto tanto de la dosis y duracién del tratamiento como del empleo de una terapia diaria o
intermitente.

Se ha informado la presencia de sarcoma de Kaposi en pacientes que recibieron terapia con corticoesteroides,
mas frecuentemente en enfermedades crénicas. La interrupcién de la terapia con corticoesteroides puede
producir una mejoria clinica.

Cardiorrenales:

Puesto que los pacientes que reciben corticoesteroides pueden presentar retencién de sodio con resultante
edema y pérdida de potasio, estos agentes deben emplearse con precaucién en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva, hipertension o insuficiencia renal.

Endocrinas:

La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por el fdirmaco puede ser minimizada a través de la reduccidn
gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante meses después de la interrupcion
de la terapia; por tanto, la terapia hormonal debe ser reinstituida en cualquier situaciéon de estrés que ocurra
dentro de ese periodo. Los cambios en el estado de la tiroides del paciente pueden requerir un ajuste de la dosis.
Gastrointestinales:

Los esteroides deben usarse con precaucién en casos de Ulcera péptica activa o latente, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente y colitis ulcerosa no especifica, ya que podrian aumentar el riesgo de
perforacion. En los pacientes con cirrosis, el efecto se ve aumentado debido a la disminucién del metabolismo
de los corticoesteroides.

Osteomusculares:

Los corticoesteroides disminuyen la formacién ésea y aumentan la resorcion dsea a través del efecto que ejercen
sobre la regulacion de calcio (por ejemplo, reducir la absorcion y aumentar la excrecion) y la sintesis de hueso.
Antes de iniciar la terapia con corticoesteroides, debe tenerse especial consideracion con los pacientes que
presentan un mayor riesgo de sufrir osteoporosis (es decir, las mujeres posmenopdusicas).

Por lo general, no se recomienda la inyeccion local de un esteroide en un sitio previamente infectado.
Neurolégicas/Psiquiatricas:

Si bien ciertos ensayos clinicos controlados demostraron que los corticoesteroides son efectivos para acelerar
la resolucidn de exacerbaciones agudas de la esclerosis multiple, no demuestran que afecten el resultado final
o la evolucién natural de la enfermedad. Los estudios si muestran que se necesitan dosis relativamente altas de
corticoesteroides para lograr un efecto importante.

Se ha observado una miopatia aguda con el uso de dosis altas de corticoesteroides, por lo general en pacientes
con trastornos de transmision neuromuscular (p. ej., miastenia gravis) o en pacientes que reciben un
tratamiento concomitante con agentes bloqueadores neuromusculares (p. ej., pancuronio). Esta miopatia aguda
es generalizada, puede comprometer los musculos oculares y respiratorios, y puede generar trastornos en la
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sensibilidad.

El uso de corticoesteroides podria generar trastornos psiquicos que pueden variar desde euforia, insomnio,
cambios en el estado de animo, cambios en la personalidad y depresién grave hasta francas manifestaciones
psicoticas. Asimismo, la administracidon de corticoesteroides puede agravar la inestabilidad emocional o las
tendencias psicoéticas ya existentes.

Oftalmicas:

La presién intraocular puede aumentar en algunos individuos. Si la terapia con esteroides dura mas de 6
semanas, la presion intraocular debe vigilarse.

Informacion para pacientes:

Se recomienda advertir a los pacientes que no interrumpan el uso de corticoesteroides abruptamente o sin
supervisién médica, que avisen a cualquier auxiliar médico que estan tomando corticoesteroides y que busquen
atencién médica de inmediato si presentan fiebre u otro signo de infeccién.

Debe advertirse a las personas que reciben corticoesteroides que eviten la exposiciéon a la varicela o al
sarampién. También deberia aconsejarse a los pacientes que, si quedan expuestos, busquen asistencia médica
de inmediato.

Interacciones medicamentosas:

Aminoglutetimida: La aminoglutetimida puede provocar una pérdida de la supresion adrenal inducida por
corticoesteroides.

Inyeccién de anfotericina B y agentes que disminuyen el potasio: Cuando se administran corticoesteroides junto
con agentes que disminuyen el potasio (p. ej., anfotericina B o diuréticos), es necesario vigilar cuidadosamente
a los pacientes para detectar la aparicién de disminucidn de los niveles de potasio. Se han informado casos en
los que el uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona fue seguido de cardiomegalia e insuficiencia
cardiaca congestiva.

Antibidticos: Se ha informado que los antibiéticos macrélidos causan una importante disminucién en la
depuracion de corticoesteroides.

Agentes anticolinesterasicos: El uso concomitante de agentes anticolinesterasicos y corticoesteroides puede
producir una debilidad grave en pacientes con miastenia gravis. De ser posible, debe suspenderse la
administracion de agentes anticolinesterasicos al menos 24 horas antes de iniciar la terapia con
corticoesteroides.

Anticoagulantes orales: La administracion concomitante de corticoesteroides y warfarina suele provocar la
inhibicidn de la respuesta a la warfarina, si bien ha habido informes contradictorios. Por tanto, los indices de
coagulacién deben monitorearse frecuentemente para mantener el efecto anticoagulante deseado.
Antidiabéticos: Dado que los corticoesteroides pueden aumentar las concentraciones de glucosa en sangre,
podria ser necesario efectuar ajustes en la dosis de agentes antidiabéticos.

Agentes antituberculosos: Pueden disminuir las concentraciones séricas de isoniazida.

Colestiramina: La colestiramina puede aumentar la depuracién de corticoesteroides.

Ciclosporina: Puede producirse un aumento de la actividad de la ciclosporina y los corticoesteroides cuando
ambos se administran concomitantemente. Se han informado casos de convulsiones con este uso concurrente.
Glucdsidos digitalicos: Es posible que los pacientes que reciben glucdsidos digitdlicos tengan un mayor riesgo de
sufrir arritmias debido a la pérdida de potasio.

Estrogenos, incluidos los anticonceptivos orales: Los estrogenos pueden disminuir el metabolismo hepatico de
ciertos corticoesteroides, con el consiguiente aumento de su efecto.

Inductores de enzimas hepaticas (p. ej., barbituricos, fenitoina, carbamazepina, rifampicina): Los medicamentos
gue inducen la actividad de la enzima citocromo P450 3A4 pueden aumentar el metabolismo de los
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corticoesteroides, por lo que es necesario aumentar la dosis de los corticoesteroides administrados.
Ketoconazol: Se ha informado que el ketoconazol disminuye significativamente el metabolismo de ciertos
corticoesteroides hasta un 60%, lo cual aumenta el riesgo de padecer efectos secundarios de los
corticoesteroides.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINE): La administracion conjunta de aspirina (u otros agentes
antiinflamatorios no esteroideos) y corticoesteroides aumenta el riesgo de sufrir efectos secundarios
gastrointestinales.

Pruebas cutdneas: Los corticoesteroides pueden suprimir las reacciones a las pruebas cutaneas.

Vacunas: Los pacientes que se encuentran en un tratamiento prolongado con corticoesteroides pueden exhibir
una disminucidn en la respuesta a los toxoides o a las vacunas con organismos vivos o inactivados debido a una
inhibicién de la respuesta de anticuerpos. Los corticoesteroides también pueden potenciar la replicacion de
algunos organismos contenidos en vacunas con organismos vivos atenuados. De ser posible, la administracion
rutinaria de las vacunas o toxoides debe postergarse hasta que se haya suspendido el tratamiento con
corticoesteroides.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad:

No se han llevado a cabo estudios adecuados en animales que determinen si los corticoesteroides tienen un
potencial efecto carcinogénico o mutagénico.

Los esteroides pueden aumentar o disminuir la motilidad y la cantidad de espermatozoides en algunos
pacientes.

Embarazo: Efectos teratogénicos: Categoria en embarazo C.

Se ha demostrado que los corticoesteroides son teratogénicos (pueden causar malformaciones) en muchas
especies cuando se administran en dosis equivalentes a la dosis humana. No existen estudios adecuados y bien
controlados en mujeres embarazadas. Los corticoesteroides deben administrarse durante el embarazo
solamente si el beneficio potencial justifica el potencial riesgo para el feto. Los bebés cuyas madres han recibido
corticoesteroides durante el embarazo deben ser controlados cuidadosamente a fin de detectar signos de
hipoadrenalismo.

Mujeres en etapa de lactancia:

Los corticoesteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche humana y podrian inhibir el
crecimiento, interferir con la produccién de corticoesteroides o causar otros efectos no deseados. Debido al
potencial que tienen los corticoesteroides de producir reacciones adversas graves en lactantes, debera decidirse
si se interrumpe la lactancia o el tratamiento, teniendo en cuenta la importancia del farmaco para la madre.
Uso en pediatria:

La eficacia y seguridad de los corticoesteroides en la poblacidn pedidtrica se basan en el curso bien establecido
del efecto de los corticoesteroides, que es similar en pacientes pediatricos y adultos.

Los efectos adversos de los corticoesteroides en pacientes pedidtricos son similares a los observados en
pacientes adultos. A fin de reducir los potenciales efectos de los corticoesteroides sobre el crecimiento, la dosis
gue reciben los pacientes pediatricos debe ajustarse a la dosis efectiva mas baja.

Uso en geriatria:

Los estudios clinicos no incluyeron suficiente cantidad de pacientes de 65 afios o mas, por lo que no se determiné
si responden de modo diferente en comparacién con los pacientes mas jovenes. Otras experiencias clinicas no
identificaron diferencias en la respuesta al tratamiento entre los pacientes ancianos y los mas jovenes. En
general, la seleccion de la dosis para un paciente anciano debe ser cuidadosa y, usualmente, debe comenzar por
el extremo mads bajo del rango de dosis y reflejar la mayor frecuencia de la disminucion de la funcién hepatica,
renal o cardiaca, y de enfermedades concomitantes u otro tratamiento farmacoldgico.
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3 - COMO SE ADMINISTRA FRIDALIT

Debido a posibles incompatibilidades fisicas, FRIDALIT no debe diluirse ni mezclarse con otras soluciones.
Los productos con drogas para administracion parenteral deben ser inspeccionados visualmente antes de su
administracidn para detectar material particulado o decoloracién, siempre y cuando la solucién y el envase lo
permitan. Esta preparacion puede administrarse por inyeccidén intravenosa, por infusidon intravenosa o por
inyecciéon intramuscular; el método preferido para la administracién de emergencia es la inyeccién intravenosa.
Después del periodo de emergencia inicial, debe considerarse el uso de una preparacién oral o una preparacién
inyectable de accién prolongada.

La terapia se inicia con la administracidn intravenosa de FRIDALIT polvo estéril durante un periodo de 30
segundos (p. ej., 100 mg) a 10 minutos (p. €j., 500 mg o mas). En general, el tratamiento con dosis altas de
corticoesteroides debe continuarse solo hasta que la condicion del paciente se haya estabilizado, habitualmente
no mas de 48 a 72 horas. En los casos en que la terapia con dosis altas de hidrocortisona deba continuarse
después de las 48-72 horas, puede presentarse hipernatremia.

La dosis inicial de FRIDALIT polvo estéril es de 100 mg a 500 mg, segln sea la patologia especifica que se esté
tratando. Sin embargo, en ciertas situaciones criticas, agudas y potencialmente mortales, la administracién en
dosis superiores a las habituales puede justificarse y puede ser en multiplos de las dosis orales.

Esta dosis puede repetirse en intervalos de 2, 4 0 6 horas, segln lo indique la respuesta y la condicidn clinica del
paciente.

Debe hacerse hincapié en que los requerimientos de dosis son variables y deben individualizarse de acuerdo con
la enfermedad que se estd tratando y la respuesta del paciente. Después de observarse una respuesta favorable,
la dosis de mantenimiento apropiada debe determinarse disminuyendo la dosis inicial en pequefias reducciones
en intervalos de tiempo adecuados hasta alcanzar la dosis mds baja que mantenga una respuesta clinica
adecuada. Las situaciones en las que puede requerirse un ajuste de la dosis son los cambios en el estado clinico
secundario a remisiones o exacerbaciones en el proceso de la enfermedad, la respuesta al medicamento de cada
pacientey el efecto de la exposicidn del paciente a situaciones de estrés que no estén directamente relacionadas
con la patologia que se esta tratando. En esta ultima situacién, puede ser necesario aumentar la dosis de los
corticoesteroides durante un periodo de tiempo acorde con la condicién del paciente. Si la administracion del
medicamento debe interrumpirse después de una terapia a largo plazo, se recomienda hacerlo gradualmente y
no en forma abrupta.

En el tratamiento de exacerbaciones agudas en esclerosis multiple, se recomienda administrar dosis diarias de
800 mg de hidrocortisona durante una semana seguidas de 320 mg dia por medio durante un mes.

En los pacientes pediatricos, la dosis inicial de hidrocortisona puede variar dependiendo de la patologia
especifica que se esta tratando. El rango de dosis inicial es de 0,56 a 8 mg/kg/dia en tres a cuatro dosis divididas
(20 a 240 mg/m?SC/dia). A los fines comparativos, la siguiente informacidn es la dosis equivalente en miligramos
de varios glucocorticoides:

Cortisona, 25 Triamcinolona, 4
Hidrocortisona, 20 Parametasona, 2
Prednisolona, 5 Betametasona, 0,75
Prednisona, 5 Dexametasona, 0,75
Metilprednisolona, 4

Esta relacidn de las dosis se aplica Unicamente a la administracidon oral o intravenosa de estos compuestos.
Cuando estas sustancias o sus derivados se inyectan por via intramuscular o en los espacios articulares, sus
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propiedades relativas podrian verse alteradas en gran medida.

Preparacion de las soluciones:

100 mg: Para inyeccion intravenosa o intramuscular, preparar la solucién agregando asépticamente al contenido
de un frasco ampolla de 2 ml de agua bacteriostatica para inyeccién (50 mg/ml). Para infusion intravenosa, se
puede diluir en 100 ml (1 mg/ml) o 1000 ml (0.1 mg/ml) de las siguientes soluciones: dextrosa 5% o solucidn
salina isotdnica, o diluir en 5 ml de dextrosa 1.75% (20 mg/ml).

500 mg: Para inyeccidn intravenosa o intramuscular, preparar la solucién agregando asépticamente al contenido
de un frasco ampolla de 5 ml de agua bacteriostatica para inyeccidén (100 mg/ml). Para infusion intravenosa, se
puede diluir en 500 ml (1 mg/ml) o 1000 ml (0.5 mg/ml) de las siguientes soluciones: dextrosa 5% o solucidn
salina isotdnica, o diluir en 10 ml de dextrosa 1.75% (50 mg/ml).

Este producto, como muchas otras formulaciones con esteroides, es sensible al calor. Por lo tanto, no debe
esterilizarse con autoclave cuando se recomiende esterilizar el exterior del frasco ampolla.

4 — POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Reacciones alérgicas: Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad.

Cardiovasculares: Baja frecuencia cardiaca, paro cardiaco, arritmias cardiacas, aumento del tamafo del corazon,
colapso circulatorio, insuficiencia cardiaca congestiva, embolias, hipertension, cardiomiopatia hipertréfica en
bebés prematuros, rotura miocardica después de infarto de miocardio reciente, edema pulmonar, sincope,
taquicardia, tromboembolia, inflamacién de los vasos.

Dermatoldgicas: Acné, dermatitis alérgica, ardor u hormigueo (especialmente en la zona perineal, después de
una inyeccidn intravenosa), atrofia cutanea y subcutanea, piel escamosa seca, pequefios sangrados, edema,
enrojecimiento, hiperpigmentacion, hipopigmentacion, cicatrizacién deficiente de heridas, aumento de la
sudoracién, erupcién, absceso estéril, estrias, inhibicién de reacciones a pruebas cutaneas, piel fina y fragil,
adelgazamiento del cuero cabelludo, urticaria.

Endocrinas: Disminucidon de la tolerancia a los carbohidratos y a la glucosa, glucosa aumentada en orina,
aumento del vello corporal y cabellos, mayor necesidad de insulina o agentes hipoglucémicos orales en diabetes,
manifestaciones de diabetes mellitus latente, irregularidades menstruales, falta de respuesta secundaria
adrenocortical y pituitaria (particularmente en momentos de estrés tales como traumas, cirugias o enfermedad),
inhibicién del crecimiento en pacientes pediatricos.

Trastornos de liquidos y electrolitos: Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, retencién de
liquidos, pérdida de potasio, retencion de sodio.

Gastrointestinales: Distensiéon abdominal, aumento en los niveles séricos de enzimas hepaticas (generalmente
reversibles después de suspender el tratamiento), aumento del tamafio del higado, aumento del apetito,
nauseas, inflamacion del pancreas, Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, perforacion del
intestino grueso y delgado (particularmente en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal), esofagitis
ulcerosa.

Osteomusculares: Necrosis aséptica de la cabeza del fémur y del humero, reduccion de la masa muscular,
debilidad muscular, osteoporosis, fractura espontdnea de los huesos largos, miopatia por corticoides, rotura de
tendones, aplastamiento vertebral.

Neuroldgicas/Psiquiatricas: Convulsiones, depresidn, inestabilidad emocional, euforia, dolor de cabeza,
aumento de la presion intracraneal con edema de papila (pseudotumor cerebral) generalmente después de la
suspension del tratamiento, insomnio, cambios en el estado de animo, neuritis, neuropatia, alteracién en la
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sensibilidad, cambios de personalidad, trastornos psiquicos, vértigo.

Oftalmicas: Exoftalmos (ojos saltones), glaucoma (aumento de la presion intraocular), cataratas subcapsulares
posteriores, casos raros de ceguera asociada con inyecciones perioculares.

Otras: Depdsitos de grasa anormales, menor resistencia a infecciones, hipo, aumento o disminucion de la
motilidad y cantidad de espermatozoides, infecciones en el lugar de la inyeccidn después de una administracion
no estéril, malestar, cara de luna llena, aumento de peso.

5 - COMO CONSERVAR FRIDALIT

Conservar a temperatura menor de 30°C. Proteger de la luz

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

100 mg: Envases conteniendo 1 frasco-ampollay 1 ampolla disolvente y 25, 50 y 100 frascos-ampolla siendo los
tres ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

500 mg: Envases conteniendo 1 frasco-ampolla y 1 ampolla disolvente y 25, 50 y 100 frascos-ampolla siendo los
tres ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

7 — QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn o exposicidn accidental, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

. Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4962-6666 / 2247
. Hospital A. Posadas — Provincia de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4654-6648 / 4658- 7777

= Hospital de Nifios Pedro Elizalde — Ciudad de Buenos Aires — Teléfono: (011) 4300-2115

. Hospital de Nifios Sor Maria Ludovica — La Plata — Teléfono: (0221) 451-5555

= Sanatorio de Nifios — Rosario — Teléfono: (0341)-448-0202

. Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA. NO PUEDE REPETIRSE
SIN NUEVA RECETA”
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47434
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabaré 1641 - C.A.B.A.
Directora Técnica: Paula Fernandez — Farmacéutica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervisidn continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios
a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente
link:

http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos adversos nuevo/index.html
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Para informacidn adicional y reporte de evento adverso con el producto comunicarse al Departamento Médico:
011-6090-3100.

Fecha de ultima revision:
Aprobado por disposicion:

/%

anMat
FERNANDEZ Paula Alejandra : _ . -
CUIL 27239425394 IF-2024-12312715-APN DERM#A%MAT
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