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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2068-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2023-55029925-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-55029925-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para €l paciente para la Especialidad Medicinal denominada CORTEROID
y CORTEROID RETARD / BETAMETASONA, Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS /
BETAMETASONA 0,6 mgy 1.2 mg; CREMA / BETAMETASONA VALERATO 100 mg / 100 gr; GOTAS
ORALES/ BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 60 mg / 100 ml; INYECTABLE / BETAMETASONA
FOSFATO DISODICO 8 mg / 2 ml; INYECTABLE (Retard) / BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 6
mg y BETAMETASONA ACETATO 6 mg/ 2 ml y BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 15 mg y
BETAMETASONA ACETATO 15 mg/ 5 ml; aprobada por Certificado N° 34.490.

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 Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

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

Por €llo:



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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada CORTEROID y CORTEROID RETARD / BETAMETASONA, Forma Farmacéutica y
Concentracion:. COMPRIMIDOS / BETAMETASONA 0,6 mg y 1.2 mg; CREMA / BETAMETASONA
VALERATO 100 mg/ 100 gr; GOTAS ORALES/ BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 60 mg / 100 ml;
INYECTABLE / BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 8 mg / 2 ml; INYECTABLE (Retard) /
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 6 mg y BETAMETASONA ACETATO 6 mg / 2 ml vy
BETAMETASONA FOSFATO DISODICO 15 mgy BETAMETASONA ACETATO 15 mg/ 5 ml; los nuevos
proyectos de prospectos obrantes en los documentos 1F-2024-17178193-APN-DERM#ANMAT; |1F-2024-
17178402-APN-DERM#ANMAT; |F-2024-17178538-APN-DERM#ANMAT; |F-2024-17178796-APN-
DERM#ANMAT e IF-2024-17178661-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente obrantes en los
documentos |F-2024-17178998-APN-DERM#ANMAT,; [F-2024-17179185-APN-DERM#ANMAT; |F-2024-
17179387-APN-DERM#ANMAT;  IF-2024-17179573-APN-DERM#ANMAT e [F-2024-17179715-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 34.490, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l 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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OUIMICA MONJPELLIER 8, A.

M. GUADALUPE

PROYECTO DE PROSPECTO
CORTEROID®0,6 mg ~ 1,2 mg
BETAMETASONA
Comprimidos
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido de Corteroid® 0,6 mg contiene: betametasona 0,6 mg.

Excipientes: croscarmellosa sodica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato de
rmagnesio 0,5 mg, celulosa microcristalina 75,4 mg.

Cada comprimido de Corteroid® 1,2 mg contiene: betametasona 1,2 mg.

Excipientes: croscarmellosa sodica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato de
magnesio 0,5 mg, celulosa microcristalina 74,8 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: corticosteroides para uso sistémico, monoterapia,
betametascna.Cddigo ATC: HO2ABD1

INDICACIONES

1} Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria. Hiperplasia
adrenal congénita. Tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain). Hipercalcemia
asociada con cancer.

2) Reumopatias: Artritis psoridsica. Artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea
Juvenil. Espondilitis anquilosante. Bursitis aguda y subaguda. Sinovitis.

3) Colagenopatias: Lupus eritematoso sistémico. Miocarditis reumatica aguda.

4) Dermatopatias: Pénfigo. Dermatitis bullosa herpetiforme. Eritema muitiforme severo.
Dermatitis exfoliativa.

5) Estados alérgicos: Rinitis alérgica perenne o estacional. Asma bronquial. Dermatitis
por contacto. Dermatitis atopica. Enfermedad del suero. Hipersensibilidad a farmacos.

6) Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis. Sindrome de Loeffler. Beriliosis. Neumonitis
aspirativa.

7) Hematoldgicas: PUrpura trombocitopénica idiopatica. Trombaocitopenia secundaria.
Anemia hemolitica autoinmune. Eritroblastopenia. Anemia hipoplésica congénita.

8) Neoplasias: Manejo paliativo de: leucemia aguda en nifios. Leucemias y linfomas del
adulto.

9) Nefropatias: Sindrome nefrético sin uremia, idiopdtico o por lupus :itematoso

sistémico.
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10)Enfermedades gastrointestinales: Colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn {enteritis
regional)}.
11)Edema cerebral asociado a tumor cerebra! primario o metastdsico, craniotomia,

traumatismo de craneo.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanisma de accién:

Los andlogos sintéticos de los glucocorticoides, incluyendo la betametasona, se utilizan
por sus potentes efectos antiinflamatorios, en el tratamiento de diversas patologias.

Los glucocorticoides producen variados y marcados efectos metabdlicos. A su vez pueden
modificar las respuestas inmunolégicas a diversos estimulos.

A dosis antiinflamatorias equipotentes, la betametasona carece de accién
mineralocorticoide (retencidn de sodio}, comparada con la hidrocortisona y sus derivados
mas estrechamente relacionados.

Farmacocinética:

Tras su administracion oral, la betametasonase absorbe rédpida y completamente,
alcanzando una vida media plasmatica de 4 a 6 horas.

Su volumen de distribucién es de 75 a 90 litros y se une en un 64% a las proteinas
plasmaticas.

Se metaboliza en higado y se elimina por via biliar y urinaria (como 17
hidroxicorticosteroides).

Datos preclinicos sobre seguridad.
No existen datos preclinicos de seguridad de relevancia para el prescriptor que sean
adicionales a los ya inciuidos en otras secciones del prospecto.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

La posologia varia en forma individual, de acuerdo al cuadro clinico y a la respuesta del
paciente. La posologia pedidtrica, en general, depende de la enfermedad, pero se debe
tener en cuenta que la administracion por periodos prolongados puede alterar el
crecimiento y desarrollo.

La dosis inicial oscila entre 0,6 y 7,2 mg por dia, seglin el caso clinico. La dosis de
mantenimiento se obtendrd por reduccién gradual de la dosis de ataque, hasta la
permanencia del efecto deseado con la minima posologia.

La interrupcion del tratamiento debe llevarse a cabo también con disminucién gradual de
la dosis. Una dosis tnica diaria matinal puede ser suficiente en muchos pacientes como
terapia inicial o de sostén; en otros pueden ser necesarias dosis fraccionadf':ls (Z2a4

tomas en el dia) para mantener efectos satisfactorios. En S0
46?2
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QUIMICA MONTPELLER S.A. 1F-Y02309624 (

tratamientos prolongados, puede ser Gtil el empleo de la técnica de dias alternados (una

dosis Unica por la mafiana, cada 48 horas), con el objeto de minimizar la posibilidad de

supresion del eje hipotalamo hipdfiso adrenal. Tanto para la iniciacidon de la terapia como

para la transferencia de otros corticoides a la betametasona, pueden tenerse en cuenta

las siguientes potencias relativas y equivalencias:

Potencia antiinflamatoria y Equivalencias
glucocorticoide (en mg)

Hidrocortisona 1 20
Cortisona 0,8 25
Predniselona 4 5
Prednisona 4 5
Metilprednisolona 5 4
Triamcinolona 5 4
Parametasona 10 2
Fluprednisolona 10 2
Dexametasona 30 0,75
Betametasona 35 0.60

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Infecciones sistémicas, a menos que se emplee una terapia antiinfecciosa especifica.

ADVERTENCIAS

Los efectos adversos pueden minimizarse usando la dosis efectiva mas baja durante
el periodo minimo y administrando e! requerimiento diario como una Unica dosis por
la mafiana o, cuando sea posible, como una dosis Unica por la mafiana en dias
alternos.

La supresién de la respuesta inflamatoria y de la funcién inmune aumenta la
susceptibilidad a las infecciones y su gravedad. La presentacién clinica a menudo
puede ser atipica y las infecciones (por ej.: septicemia y la tuberculosis) pueden
enmascararse,

La varicela es de particular preocupacion ya que esta enfermedad normalmente
menor puede aumentar el riesgo de vida en pacientes inmunodeprimidos. Se debe
advertir a los pacientes sin un historial definido de varicela que eviten el contacto
personal cercano con la varicela o el herpes zoster. En el caso de exposicién, deberdn
buscar atencidon médica urgente. Los pacientes expuestos no inmunes gque reciben
corticosteroides sistémicos o los que hayan usado en los Gltimos 3 meses necesitan la
inmunizacion pasiva con inmunoglobulina contra la varicela zosteiz%iw@]gﬁa
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administrarse dentro de los 10 dias posteriores a la exposicién a la varicela. Si se
confirma un diagnéstico de varicela, la enfermedad amerita atencién especializada y
tratamiento urgente. No se deben suspender los corticosteroides y es posible que sea
necesario aumentar la dosis,

- Las vacunas de virus atenuados no deben administrarse a personas con respuesta
inmunitaria alterada. La respuesta de anticuerpos a otras vacunas puede verse
disminuida,

- Se'debe advertir a los pacientes que eviten la exposicién al sarampién y que busguen
atencion médica inmediata si se produjera. Puede ser necesaria la profilaxis con
inmunoglobulina normal intramuscular.

- Supresién suprarrenal: la atrofia cortical suprarrenal se desarrolla durante la terapia
prolongada y puede persistir durante afios luego de suspender el tratamiento.

- Se debe informar a los pacientes y/o a los cuidadores de que se pueden producir

reacciones adversas psiquidtricas potencialmente graves con los corticosteroides
sistémicos. Los sintomas suelen aparecer a los pocos dias o semanas de haber
comenzado el tratamiento. Los riesgos pueden ser mayores con altas dosis Y
exposicion sistémica. La mayoria de fas reacciones remiten luego de la reduccién de
la dosis o la retirada del tratamiento, aunque puede ser necesario un tratamiento
especifico. Se debe recomendar a los pacientes/cuidadores a acudir al médico si se
presentan sintomas psicolégicos preocupantes, especialmente si se sospecha la
existencia de un estado depresive o de ideaciones suicidas. Los pacientes/cuidadores
también deben estar atentos a posibles trastornos psiquidtricos que puedan ocurrir
durante o inmediatamente después de reducir la dosis o retirar el tratamiento.
Se debe tener especial cuidado al considerar el uso de corticosteroides sistémicos en
pacientes con antecedentes actuales o previos de trastornos afectivos graves. Fstos
incluyen depresidn, enfermedad maniaco-depresiva y psicosis previa inducida por
corticosteroides.

- Se ha informado crisis de feocromocitoma, luego de Ja administracién de
corticosteroides sistémicos. Los corticosteroides solo deben administrarse a pacientes
con feocromocitoma sospechado o identificado luego de una evaluacién apropiada de
riesgo/beneficio.

- Disturbios visuales: se ha informado alteraciones visuales con el uso de
corticostercides sistémicos y topicos. Si un paciente presenta sintomas como vision
borrosa u otros trastornos visuales, se debe considerar la remisién del paciente a un
oftalmélogo para que evalle las posibles causas que incluyen cataratas, glaucoma o
enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSCR, por sus siglas en
inglés).
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- Poblacion pedidtrica: los corticosteroides provocan un retraso del crecimiento
relacionado con la dosis en la infancia, la nifiez y la adolescencia, que puede ser
irreversible. El tratamiento debe limitarse a la dosis minima durante el menor tiempo
posible. Para minimizar la supresion del eje HPA y el retraso del crecimiento, se debe
considerar la administracién de una dosis Unica en dias alternos.

- Pacientes de edad avanzada: los efectos adversos comunes de los corticostercides
sistémicos pueden estar asociados con consecuencias mas graves en la vejez,
especialmente osteoporosis, hipertension, hipopotasemia, diabetes, susceptibilidad a
infecciones y adelgazamiento de la piel. Se requiere una estrecha supervisién diinica
para evitar reacciones potencialmente mortales.

PRECAUCIONES

- Se requiere un control frecuente del paciente para titular adecuadamente la dosis.

- Se recomienda precaucion con el uso de corticosteroides en pacientes que hayan
sufrido un infarto de miocardio reciente debido al riesgo de rotura de miocardio.

- Se recomienda precaucion con el uso de corticosteroides en pacientes con
hipotiroidismo o miastenia gravis.

- En pacientes que han recibido dosis superiores a las fisioldgicas (aproximadamente 1
mg de betametasona o equivalente) durante mas de 3 semanas, la suspensién no
debe ser abrupta, la reduccién de la dosis debe ser lenta para permitir que se
recupere el eje hipotalamica-pituitaria-suprarrenal (HPA).

La suspensién brusca del tratamiento con corticosteroides sistémicos, de hasta 3

semanas, es apropiada si se considera que es poco probable que la enfermedad

reincida. Es improbable que la suspension brusca de dosis de hasta 6 mg diarios de

betametasona, o0 su equivalente, durante 3 semanas conduzca a una supresién del

eje HPA clinicamente relevante. En los siguientes grupos de pacientes, se debe

considerar la suspension gradual de la terapia, incluso luego de ciclos dehasta 3

semanas de duracion:

» Pacientes que han recibido ciclos repetidos de corticosteroides sistémicos, (méas de
3 semanas),

e Cuando se ha prescrito un ciclode corta duracién dentro de un afio del cese de la
terapia a largo plazo (meses o afios),

e Pacientes que tienen riegode insuficiencia adrenocortical.

* Paclentes que reciben dosis superiores a 6 mg diarios de betametasona (o
equivalente),

s Pacientes que toman dosis repetidamente por la noche.

- Durante la terapia prolongada cualquier enfermedad intercurrente, trauma o cirugi

OU!MICA MO PELLEER 5,

M. GUADALUPE RRRUYO MOLAS
CO-DIRECTORR TECNICA . Pag?ﬁg@a@qje 11 RGSAHAQA)M‘A KELMAN
. APGHE AR A




Quimndcs Monipaellisr S.A.

Virrey Linjers 675 - C12208A0 Buenas Alres - Argantina
Tetéfono: {(H4-11) 4127-0000. Fax: (B4-11) 41270007,
g-mall; montpeliier@montpeliter.corm. ar

corticosteroidesluego de una terapia prolongada, es posible que sea necesario
reintroducirlos temporalmente.

- Precauciones especiales: se requiere especial cuidado al considerar el uso de
corticosteroides sistémicos en pacientes con las siguientes condiciones, siendo
necesario una monitorizacion frecuente del paciente.

» Osteoporosis (las mujeres posmencpausicas estan particularmente en riesgo).

+ Hipertensién o insuficiencia cardiaca congestiva.

* Antecedentes existentes o previos de trastornos afectivos graves (especialmente
psicosis esteroidea previa).

+ Diabetes mellitus (o antecedentes familiares de diabetes).

+ Historia de tuberculosis.

* Glaucoma (o antecedentes familiares de glaucoma).

* Miopatia previa inducida por cotticosteroides.

» Insuficiencia hepatica: los niveles sanguineos de corticosteroides pueden
aumentar (al igual que con otros medicamentos que se metabolizan en el higado).

+ Insuficiencia renal.

+« Epilepsia.

s Ulceracion péptica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- Los esteroides pueden reducir los efectos de los anticolinesterasicos en la miastenia
gravis, de los medios de rayos X colecistograficos y de los agentes antiinflamatorios
no esteroideos.

- La rifampicina, la rifabutina, la carbamazepina, ei fenobarbital, la fenitoina, la
primidona, la aminoglutetimida y la efedrina aumentan el metabolismo de los
corticosteroides; por lo tanto, el efecto terapéutico de los corticosteroides puede
reducirse.

- Los efectos de los agentes hipoglucemiantes (incluida la insulina), antihipertensivos Y
diureticos se antagonizan con los corticosteroides, y se potencian los efectos
hipopotasémicos de la acetazolamida, los diuréticos del asa, los diuréticos tiazidicos y
la carbenoxclona. ‘

- Los efectos de los anticoagulantes cumarinicos puedenaumentarse con la terapia
concomitante decorticosteroides y se requiere una estrecha vigilancia del RIN o de!
tiempo de protrombina para evitar el sangrado espontaneo.

- El aclaramiento renal de los salicilatos aumenta con los corticosteroides y la
abstinencia de esteroldes puede provocar una intoxicacién por salicilatos.

- FEi riesgo de hipocpotasemia aumenta con la teofilina, carbenoxolona y anfoterlcma B.
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- Puede producirse un aumento de la toxicidad si se produce hipopotasemia en
pacientes tratados con glucdsidos cardiacos.

- El ritonavir y los anticonceptivos orales pueden aumentar las concentraciones
plasmaticas de los corticosteroides.

- El efecto de los corticosteroides puede reducirse durante 3-4 dias luego de la
administracion de mifepristona.

- Los corticosteroides pueden inhibir el efecto promotor del crecimiento de la
somatropina.

- Puede ocurrir un aumento en la incidencia de sangrado gastrointestinal si los AINEs
se toman concomitantemente con corticosteroides.

- Los corticosteroides pueden antagonizar los efectos de Ilos blogueadores
neuromusculares como el vecuronio.

- El uso concomitante de corticosteroides y fiuoroquinolonas puede aumentar el riesgo
de ruptura del tenddn,

- El uso concomitante de betametasona con quetiapina puede aumentar elmetabolismo
de la quetiapina y, dependiendo de la respuesta clinica, puede ser necesario
censiderar una dosis mayor de quetiapina.

- Se espera que el tratamiento conjunto con inhibidores de CYP3A, incluidos los
productos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de efectos adversos sistémicos.
La combinacion debe evitarse a menos que el beneficio supere el aumento del riesgo,
en cuyo caso los pacientes deben ser monitoreados.

- Los corticosteroides pueden aumentar el metabolismo de la tretinoina, lo que da

como resultado una disminucidn de los niveles de tretinoina.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo: la capacidad de los corticosteroides para atravesar la placenta varia entre los
farmacos individuales; sin embargo, la betametasona atraviesa facilmente la placenta.

La administracién de corticosteroides a animales prefiados puede causar anomalias en el
desarrollo fetal, como paladar hendido, retraso del crecimiento intrauterino y efectos en
el crecimiento vy desarrollo del cerebro.

No hay evidencia de que los corticosteroides provoquen una mayor incidencia de
anomalias congénitas, como paladar hendido/labio leporino en el humano. Sin embargo,
cuando se administran durante periodos prolongados o repetidamente durante el
embarazo, los corticosteroides pueden aumentar el riesgo de retraso del crecimiento

intrauterino. En teoria, el hipoadrenalismo puede ocurrir en el recién nacido luego de la
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exposicion prenatal a los corticosteroides, pero generalmente se resuelve
espontaneamente después del nacimiento y rara vez es ciinicamente importante.

Se han notificado hipertrofia miocéardica y refiujo gastroesofdgico en asociaciéon con la
exposicion intrauterina a betametasona.

Al igual que con todos los medicamentos, los corticosteroides solo deben indicarse
cuando los beneficios para la madre y el nifio superen los riesgos.

Las pacientes con preeclampsia o retencidn de liquidos requieren una estrecha vigilancia.
La betametasona, administrada sistémicamente a una mujer durante el embarazo, puede
provocar una supresion transitoria de los pardmetros de la frecuencia cardiaca fetal y de
las actividades biofisicas que se utilizan para la evaluacién del bienestar fetal. Estas
caracteristicas pueden incluir una reduccién en los movimientos respiratorios fetales, de
los movimientos corporales y de la frecuencia cardiaca.

Lactancia: los corticosteroides pueden pasar a la leche materna, aunque no hay datos
disponibles para la betametasona. Los neonatos de madres que toman altas dosis de
corticosteroides sistémicos durante periodos prolongados pueden tener un grado de
supresidén suprarrenal,

Fertilidad: no hay datos en humanos para evaluar el efecto de los corticosteroides sobre
fa fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas:la influencia de este
medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula o
insignificante. Sin embargo, algunos efectos adversos como debilidad muscular o pérdida
de masa muscular, trastornes psiquidtricos, disminucién de Ia agudeza visual, aumentode
la presion intraocular o vértigo pueden afectar a estas actividades. Por lo tanto, procure
no realizar dichas tareas hasta que compruebe cémo tolera el medicamento,

REACCIONES ADVERSAS

La incidencia de las reacciones adversas predecibles, incluida la supresidon del eje
hipotaldmico-pituitario-suprarrenal (HPA), se correlaciona con la potencia relativa del
farmaco, la dosis, el momento de la administracién vy la duracién del tratamiento.
Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles.

Sistema de clasificacién

) Frecuencia Reaccidn adversa
de drganos

1F-H02305934 (348 YAERRMAANMAT

NTPELLIER S, &

M. GUADALUPE ARRPYO MOLAS Padaginad8ale 11 rosana LAURA KELMAN

COo-DIRECTO

TECNIGA APORERALA




Quimica E‘xfé{mi@@li'@r 5.4,
Vitrey Linlers m?‘“% Ct220AAC Buenns Alres ~ Arganting
Teléfono: Ha-11) 4

YA127-0000. Fax: (B4-11) 4127- QDa7.
s-malls mentpeliier @montpellier com.ar

Infecciones e

Mayor susceptibilidad y gravedad de las infecciones
. . Desconocida
infestaciones

con supresién de los sintomas y signos clinicos
infecciones oportunistas, recurrencia de la
tuberculosis latente

Supresidn del eje HPA, supresién del crecimiento en
Desordenes endocrinos Desconocida i

fa infancia, nifiez y adolescencia, irregularidad
menstrual y amencrraa

Trastornos del
metabolismo y de la

Facies cushingoide, hirsutisme, aumento de peso,
Desconocida intolerancia a los carbohidratos con mayor
autricién

requerimiento de terapia antidiabética*

Trastornos psiquiatricos Frecuentes Amplia gama de reacciones psiquidtricas**
Aumento de la presidn intraocular, glaucoma
papiledema, cataratas subcapsulares posteriores,
Trastornos oculares Desconocida

adelgazamiento de la cérnea o la esclerdtica,
exacerbacién de enfermedades oftdlmicas viricas o
fungicas. Visién borrosa

. . Rotura de miocardio tras infarto de miccardio
Trastornos cardiacos Desconocida R
reciente
. Distension abdominal, ulceracién esofagica,
Desdrdenes . . .
. . Desconocida
gastrointestinales

nauseas, dispepsia, tlcera péptica con perforacion y
hemcrragia, pancreatitis aguda, candigiasis
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Deterioro de fa cicatrizacion, atrofia de la piel,
Desconocida | hematomas, telangiectasia, estrias, acné, sindrome
de Stevens-ijohnson

Trastornos de la piel y del
tejido subcutdneo

Trastornos Osteoporosis, fracturas vertebrales y de huesos
musculoesgueléticos y Desconocida largos, osteonecrosisavascular, rotura de tendén,
del tejido conjuntivo miopatia proximal

Se ha informado hipersensibilidad, incluida
Desordenes generales Desconocida anafilaxia. Leucocitosis. Tromboembolismo.
Malestar. Hipo

* Balance negativo de proteinas, nitrégeno y calcio. Aumento del apetito.

Hiperhidrosis. Aumento de las concentraciones de lipoproteinas de alta densidad Y
lipoproteinas de baja densidad. Alteracion de liquidos y electrolitos (retencién de sodio y
agua, hipertension, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica).

** Incluyendo trastorno afectivo (como estado de &nimo irritable, euférico, depresivo y
labil y pensamientos suicidas), reacciones psicéticas (que incluyen mania, delirios,
alucinaciones y agravamiento de la esquizofrenia), alteraciones del comportamiento,
irritabilidad, ansiedad, trastornos del suefio y disfuncién cognitiva, incluida la confusién y
amnesia.

Las reacciones son comunes y pueden ocurrir tanto en adultos como en nifos.

En adultos, la frecuencia de reacciones graves se ha estimado en un 5-6%. Se han
informado efectos psicoldgicos al retirar los corticosteroides; la frecuencia es
desconccida. Dependencia psicolégica. Aumento de la presidon intracraneal
conpapiledema en nifios (pseudotumor cerebral), generalmente luego de la suspensi6n
del tratamiento. Agravacion de la epilepsia.

Sintomas y signos de abstinencia: una reduccién demasiado rapida de la dosis de
corticosteroidesluego de un tratamiento prolongado puede provocar insuficiencia
suprarrenal aguda, hipotensidn y riesgo de vida.

También puede ocurrir un "sindrome de abstinencia" que incluye; fiebre, mialgias,

artralgias, rinitis, conjuntivitis, nédulos cutdneos dolorosos con picazén y pérdida de

peso. f
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SOBREDOSIFICACION

Raramente se han descripto episodios de toxicidad aguda y/o muerte tras la
sobredosificacién con corticoides. En caso de sobredosificacion se adoptara un
tratamiento sintomatico y de sostén. No existe antidoto especifico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: {011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Corteroid® 0,6 mg: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, y 500 comprimidos,
Siendo la Gltima exclusiva hospitalaria.

Corteroid® 1,2 mg: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, v 500 comprimidos.
Siendo la dltima exclusiva hospitalaria.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente.

Variacion admitida entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 34.490.

Producido por Quimiéa Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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PROYECTO DE PROSPECTO
CORTEROID®
BETAMETASONA
Crema
Industria Argentina

Ventabajo receta

COMPOSICION

Cada 100 g de crema contiene: betametasona (como valerato) 100 mg.

Excipientes: alcohol cetflico 3,5 g, alcohol estearilico 3,5 g, vaselina liquida 10 g,
monoestearato de sorbitanpolioxietilénico 20 4,4 g, miristato de isopropilo 2 g, sorbitol
liquido 70% 6g, estearato de sorbitan 0,6 g,metilparabeno 0,18 g, propilparabenc 0,05 g,
agua purificadac.s.p 100 g,

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroides potentes (grupo III), Betametasona, Codigo ATC: DO7ACO1

INDICACIONES

Tratamiento de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis que
responden a los corticosteroides, tales como: dermatitis atopica, neurodermatitis (liquen
simple), dermatitis de contacto alérgica o irri.tativa, dermatitis numular (eccema discoide),
psoriasis (excluyendo psoriasis con placas extendidas), dermatitis seborreica, eccema

dishidrétice, liquen plano, lupus eritematoso discoide.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién:

Los corticosteroides tépicos como betametasonavalerato tienen mdltiples acciones, producen
efectos antiinflamatorios, tienen propiedades inmunosupresoras y antiproliferativas. Los
corticosteroides en uso cutdneo inhiben las reacciones inflamatorlas y alérgicas de la piel, asi
como |las reacciones asociadas conhiperproliferacidon dando lugar a remisién de los sintomas
como eritema, edema y exudacién, aliviando el prurito, y la sensacién de quemazén.

Los corticosteroides topicos tiene accidbn vasoconstrictora y sus propiedades
inmunosupresoras hacen que se reduzca la respuesta de {as reacciones de hipersensibilidad.

Los efectos antiinflamatorios son resultado de la inhibicién de la formacién, iiberacién y

actividad de mediadores de la inflamacion, como citocinas, histamina, enzimas liposomales,
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prostaglandinas y leucotrienos lo que reduce las manifestaciones iniciales de los procesos
inflamatorios; inhiben la marginacion y subsiguiente migracion celular al érea afectada y
revierten la dilatacién y la permeabilidad de los vasos.

Los corticosteroides inducen la proteina antiinflamatoria lipocortina, que inhibe a la enzima
fosfolipasa A2 y ésta inhibe la sintesis de prostaglandinas y productos de lipooxigenasa.

Los corticosteroides también se unen a receptores de glucocorticoides (GRs) localizados en
el citoplasma, trasladandose al nicleo, donde se produce una regulacién positiva de genes
antiinflamatorios (como lipocortina, endopeptidasa neutra o inhibidores del activador del
plasmindgeno).También disminuyen la estabilidad de moléculas seleccionadas del ARN
mensajero lo que altera la transcripcion genética. Entre los genes afectados por esta accién
se incluyen los involucrados en la sintesis de colagenasa, elastasa, activador del

plasminodgeno, 6xido nitrico sintetasa, ciclooxigenasa tipo II, citosinas y guimiocinas.

Farmacocinética:

Absorcién: los corticosteroides topicos pueden absorberse sistémicamente en la piel sana
intacta (hasta un 14%). La extensién de su absorcion percutdnea estd determinada por
varios factores, incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica; la utilizacién
de vendajes ociusivos vy los procesos inflamatorios u otras enfermedades de la piel
incrementan fa absorcion percutédnea de los corticosteroides; con lo que puede haber
suficiente absorcion para reducir el cortisol del plasma.

Distribucién: una vez absorbida a través de la piel, la betametasona se une a proteinas
plasméticas.

Es necesario el empleo de medidas farmacodinamicas para asegurar la exposicidén sistémica
de los corticosteroides tépicos, debido a que los niveles en circulacion sanguinea se
encuentran muy por debajo del nivel de deteccion.

Metabolismo: una vez absorbidos los corticosteroides tdpicos a través de la piel, siguen rutas
metabdlicas - similares a los corticosteroides administrados sistémicamente. Los
corticosteroides se metabolizan principalmente en el higado.

Eliminacién: la ruta de excrecién principal es la urinaria aunque, en minima proporcidn,

también son excretados por via biliar.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Carcinogénesis: no se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el
potencial carcinocgénico de betametasonavalerato,

Genotoxicidad: no se han realizado estudios especificos para investigar el potencial

genotdxico de betametasonavalerato.
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Fertilidad: no se ha evaluado en animales el efecto sobre la fertilidad en animales.
Embarazo: fa administracion subcuténea de betametasonavalerato en ratones y ratas a
dosis =0,1 mg/kg/dia o en conejos a dosis >12 pg/ka/dia durante la gestacién produjo
malformaciones fetaies incluyendo paladar hendido.

Los estudios en animales han demostrado que los corticosteroides topicos pueden producir
efectos embriotoxicos o efectos teratogénicos tras la exposicidn a dosis suficientemente
altas.

La administracién tépica de corticostercides en animales hembra prefiadas puede causar

anomalias en el desarrollo fetal,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos a partir de 12 afios: aplicar una capa fina en el drea afectada y extenderla mediante
un masaje suave.

Aplicar una o dos veces al dia hasta obtener una mejoria. Se puede mantener el tratamiento
con una aplicacion diaria y cuando sea posible se debe interrumpir el tratamiento.

La duracidn del tratamiento no debe exceder de 2 semanas.

Si se tuviese que utilizar en la cara, la duracion del tratamiento debe ser la menor posible, 1

semana como maximo.

Dermatosis recalcitrantes y pacientes con recidivas frecuentes: si se ha conseguido tratar
eficazmente una vez un episodio agudo con corticosteroides tépicos, se puede mantener la
mejoria mediante un tratamiento intermitente (una vez al dia, dos veces por semana, sin
oclusién). Con esta pauta terapéutica, se ha demostrado que se reduce la frecuencia de las
recidivas.

La aplicacién puede continuarse en las zonas conhocidas con recidivas potenciales. Este
régimen debe combinarse con el uso diario de emolientes.

Antes de aplicar un emoliente dejar el tiempo suficiente para gue la crema se absorba
perfectamente.

No se debe aplicar la crema mediante oclusion salvo excepto que este supervisado por un
médico.

La enfermedad, los beneficios v los riesgos del tratamiento continuado deben ser re-

evaluados periddicamente.
Forma de administracion: uso cutaneo.

Poblacién pediatrica: este medicamento estacontraindicado en nifios menores de 1 afio y no
A
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se recomienda en menores de 12 afios.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activoo alguno de los excipientes,
- Infeccicnes cutédneas {bacterianas o viricas).

- Rosacea, acné vulgar, diceras o en heridas abiertas.’

- Picazon perianal y genital.

- Nifios menores de 1 afio de edad.

ADVERTENCIAS

- En presencia de una infeccién, se indicard la terapia antimicrobiana apropiada, y ante
cualquier extension de la infeccion se requerird la interrupcién del tratamiento
corticosteroide topico.

- Con el uso de corticosteroides topicos se pueden producir cualquiera de los efectos
adversos que se han notificado con el uso sistémico, como supresion reversible del eje
hipotalamico-hipofisario-adrenal con potencial para provocar una insuficiencia en
glucocorticosteroides o sindrome de Cushingentre otros.

- Hay factores de riesgo que incrementan los efectos sistémicos y para minimizarlos se
debe evitar la administracién de dosis elevadas, la administracidn continua durante
durante periodos proiongados, la aplicacibnen extensas zonas o utilizar técnicas
oclusivas. Los glucocorticoides se deben utilizar en la menor dosis posible y sélo durante
el tiempo estrickamente necesaric.

- 5i se tuviesen gue utilizar en la cara, la duracidn del tratamiento debe ser la menor
posibie ya que esta zona es mas susceptible a cambios atréficos,

- Se debe asegurar que la crema no entre en contacto con los ojos, ya que la exposicion
repetida puede producir cataratas y glaucoma.

- Alteraclones visuales: se puede producir alteraciones visuales con el uso sistémico y
topico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibtes
causas, que incluyen cataratas, glaucoma o enfermedades como coriorretinopatia serosa
central {CRSC).

- La crema no debe entrar en contacto con heridas abiertas ni mucosas (por ej.: la boca o
la nariz} ni utilizar en dreas con atrofias de la piel.

- Se han notificado casos en los que han aparecido rebrotes de recidivas y aumento del

riesgo de psoriasis pustular generalizada.
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PRECAUCIONES

- Existe el riesgo de dermatitis alérgica de contacto y en este caso se debe interrumpir el
tratamiento.

- Las infecciones bacterianas se ven favorecidaspor el calor, la humedad, pliegues
cutdneos o por vendajes oclusivos. Cuando se utilizan estos vendajes, debe limpiarse la
piel antes de colocar un vendaje nuevo.

- Poblacién pediatrica: los nifios absorben proporcionalmente cantidades mayores de
corticosteroides topicos que los adultos-debido a que tienen la barrera cutdnea inmadura
y un valor elevado del cociente entre la superficie corporal y el peso. Los nifics
desarroilan mas frecuentemente los efectos adversos locales y sistémicos de los
corticosteroides topicos. '

Con el uso de corticosteroides topicos en nifios se ha notificado supresién del eje
hipotalamo-hipofisis-suprarrenal, sindrome de Cushing, hipertensién intracraneal, retraso
en el crecimiento y en el peso.

- Uso en psoriasis: en tratamiento de psoriasis es importante fa supervisién del paciente
para evitar recaidas o desarrollo de toxicidad local o sistémica, debido al deterioro de la

funcion como barrera que la piel desempefia.

INTERACCIONESMEDICAMENTOSAS
Los tratamientos con corticosteroidesen areas extensas de la piel o los de duracién
prolongada podrian dar lugar a interacciones similares a las que se producen con el

tratamiento sistémico como consecuencia de la absorcion.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Fertilidad: no hay datos en humanos para evaluar el efecto de los corticosteroides tépicos
sobre la fertilidad.

Embarazo: la seguridad de uso de betametasona durante el embarazo no ha sido
establecida. No hay estudios adecuados ni controlados sobre la utilizacién de
betametasona en mujeres embarazadas.

Los estudios realizados en animales con corticostercides han mostrado toxicidad para la
reproduccion. Se desconoce el riesgo en seres humanos.

Este medicamento no deberfa utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio en la
madre justifica el riesgo potencial sobre el feto.

En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados
topicos que contengan corticoides. En concreto, las mujeres que estan embarazadas, que

estén planeando quedar embarazadas oaquellas en periodo de lactancia deben evitar el
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tratamiento de zonas extensas, el uso prolongado, o los vendajes oclusivos.

Lactancia: se desconoce si la administracién tépica de corticosteroldes podria producir ia
suficiente absorcion sistémica como para detectarse cantidades en leche materna.

La administracion de betametasonavalerato durante la lactancia deberia ser considerada
cuando el beneficio esperado para la madre supere el riesgo potencial para el bebé.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben tratarse las mamas con el preparado para

evitar la ingestion accidental por parte del nifio.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no se han observado efectos

sobre {a capacidad para conducir y utilizar méaquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion segin la clasificacion érgano-sistema y

frecuencias (MedDRA). Las frecuencias se definen como: muy frecuentes {z1/10),

frecuentes (21/100 a<1/10), poco frecuentes (21/1.000 a<1/100), raras (21/10.000

a<1/1.000), muy raras (<1/10,000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de

los datos disponibles).

- Infecciones e Infestaciones (muy raras): infecciones oportunistas.

- Trastornos del sistema inmunolégico (muy raras): hipersensibilidad local (si se produce,
se debe interrumpir el tratamiento). _

- Trastornos endocrinos {muy raras): supresion del eje hipotaldmico-hipofisario-adrenal
(HHA), sindrome de Cushing (con sintomas como inflamacién de la cara, obesidad en el
tronco, acumulacion de grasa en la zona cervical, sintomas psiquiatricos, etc.}, retraso
en la ganancia de peso y en el crecimiento (en nifios), disminucién de los niveles de
cortisol.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricion {(muy raras): hiperglucemia, glucosuria.

- Trastornos oculares (frecuencia no conocida): cataratas, glaucoma, vision borrosa.

- Trastornos vasculares {(muy raras): hipertension.

- Trastornos de la piel y dei tejido subcuténeo (frecuentes): picazén, quemazén local de la
piel/dolor de piel; (muy raras): dermatitis de contacto alérgica/dermatitis, eritema,
erupcién, urticarla, psoriasis pustular, atrofia en la piel, piel arrugada, sequedad de la
piel, estrias, telangiectasias, cambios de pigmentacién, alopecia, hipertricosis,
exacerbacién de los sintomas latentes, clor e irritacién en el lugar de aplicacion.

- Ademds, se han comunicado las siguientes reacciones con el uso de corticosteroides
tépicos: acné, erupciones acneiformes, micosis mucocutdneas, hematomas {equimosis),

foliculitis, miliaria (mdés comin con el uso de vendaje oclusivo), dermatitis p rioral,
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aumento del colesterol total, de las lipoproteinas de baja densidad y aumento de los

triglicéridos.

SOBREDOSIFICACION

Signos y sintomas: la betametasonavalerato aplicada topicamente puede absorberse en

suficlente cantidad como para producir efectos sistémicos adversos. La sobredosis aguda es

muy poco probable que ocurra, sin embargo, en caso de sobredosis crénica o mal uso

pueden aparecer los sintomas de hipercortisolismo.

Tratamiente: en caso de sobredosis, puede ser necesario un ajuste de dosis, interrumpir

graduaimente el tratamiento con betametasonavalerato mediante la reduccién de la

frecuencia de aplicaciones o sustituir por un corticosteroide de menos potencia debido al

rlesgo de insuficiencia glucocorticostercidea.

La interrupcion brusca de! tratamientoc puede producir como resultado una insuficiencia en

glucccorticosteroides.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital méas cercano

ocomunicarsecon losCentrosde Toxicologia:
HospitaldeNifiosDr.RicardoGutiérrez:(011)4962-
6666/2247HospitalGeneral deNifiosPedrodeElizalde:(011)4300-2115
HospitatNacicnalProf.AlejandroPosadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACION
Envase conteniendo 15y 30 g.

CONDICIONESDECONSERVACIONYALMACENAMIENTO:

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

Fecha de Gltima revision:

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud,
Certificado N© 34.490,

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
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PROYECTO DE PROSPECTO
CORTEROID®
BETAMETASONA
Gotas orales
Industria Argentina
Ventabajo receta

COMPOSICION
Cada 100 mi de solucion contiene: betametasona (como fosfato disddico) 60 mg.

Excipientes: metilparabeno 6,12 g, propilparabeno 0,03 g, edetatodisodico 0,01 g, ciclamato

de sodio 0,15 g, fosfato disodico 0,86 g, fosfato monopotasico 0,366 g, agua purificada

¢.s.p. 100 mi,

ACCIONTERAPEUTICA

Corticosteroides para uso sistémico, monofarmacos. Glucocorticosteroides. Codige ATC:

HO2ABO1.

INDICACIONES

1) Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria. Hiperplasia adrenal
congénita, Tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain). Hipercalcemia asociada con
cancer.

2) Reumatopatias: como terapia coadyuvante en tratamientos cortos (en los episodios
agudos o de exacerbacién): Artritis psoriasica.Artritis reumatoidea juvenil. Espondilitis
anquilosante. Bursitis aguda o subaguda. Artritis gotosa aguda. Sinovitis,

3) Colagenopatias: Lupus eritematoso sistémico. Miocarditis reumatica aguda.

4) Dermatopatias: Pénfigo. Dermatitis bullosa herpetiforme. Eritema multiforme severo.
Dermatitis exfoliativa. Micosis fungoides. Psoriasis severa,

5) Estados alérgicos: Rinitis alérgica perenne o estacional. Asma bronqulal. Dermatitis por
contacto. Reaccion de hipersensibilidad a farmacos. Enfermedad del suero.

6) Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis. Sindrome de Loeffler. Beriliosis. Tuberculosis
fulminante o diseminada en asociacidn con tuberculostaticos apropiados. Neumonitis
aspirativa. Laringitis espasmédica. Bronqguiolitis. Bronquioalveolitis.

7) Hematoldgicas: Anemia hemolitica autoinmune. Eritroblastopenia. Anemia hipoplasica
congénita.

8) Neoplasias: Manejo pallativo de leucemia aguda infantil.

9) Nefropatl’as: Sindrome nefrético sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.
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10)Enfermedades gastrointestinales: Colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn (enteritis

regional).

CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Mecanismo de accidn:

La betametasona es un glucocorticoide sintético de elevada potencia que no posee actividad
mineralcorticoide significativa. Sus efectos terapéuticos se deben a su capacidad para
producir vasoconstriccion, disminuir la permeabilidad de las membranas, Inhibir |a actividad
mitética e inhibir la respuesta inmunitaria.

Si bien los efectos fisioldgicos, farmacoldgicos y clinicos de los corticosteroides son bien
conocidos, su mecanismo exacto de accion no se conoce. Las dosis farmacoldgicas de
betametasona reducen la inflamacion al inhibir la liberaclon de las hidrolasas acidas de los
leucocitos, previniendo la acumulacidn de macrofagos en los lugares infectados interfirlendo
con la adhesion leucccitaria a las paredes de los capilares y reduciendo la permeabilidad de
la membrana de los capilares, lo que ocasiona una reduccion del edema. Ademds, la
betametasona reduce la concentracion de los componentes del complemento, inhibiendo la
liberacién de histamina y cininas, e interfiere con la formacién de tejido fibrose.

Los efectos anti-inflamatorios de los corticoldes en general se deben a sus efectos sobre las
lipocortinas, unas proteinas Inhibidoras de la fosfolipasa A2. Las lipocortinas controlan la
sintesis de potentes mediadores de la inflamacién como los leucotrienos v las
prostaglandinas, al actuar inhibiendo {a sintesis de su precursor, el &cido araquidénico,

La actividad inmunosupresora de los corticoides se debe a que alteran fa funcién del sistema
inmunolégico, reduciendo las concentraciones de inmunoglobulinas y del complemento
inhibiendo el transporte de los inmunocomplejos a través de las membranas capilares,
reduciendo el nimero de linfocitos e interfiriendo con las reacciones de antigeno-anticuerpo.
Efectos farmacodinamicos (farmacologia en animales): en estudios realizados en ratas, la
betametasona mostré mayor actividad antiinflamatoria (2,5 veces) y timolitica (4 veces) que
la prednisolona. La betametasona mostré asimismo mayores propiedades diuréticas que la
prednisolona con respecto a la excrecién de agua, sodio y potasio.

Farmacocinética:

Absorcién: luego de su administracién oral, la betametasona se absorbe rapidamente. En
animales de experimentacion (perros) la concentracidn plasmatica del farmaco se alcanza a
las 3 horas de su administracién. En humanos, los niveles de betametasona pueden medirse
en sangre 20 minutos después de su administracion oral.

La concentracion plasmaética maxima se alcanza 2 horas después de la administracion oral y
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Distribucidn: la unidn a las proteinas es del 60% aproximadamente. Los estudios en
animales indican que la mayorfa de los glucccorticoides se distribuyen rdpidamente a los
musculos, el higado, la piel, el intestino y los rifiones. Los glucocorticoides varian en el
porcentaje de union a proteinas plasmaticas. El cortisol se une ampliamente a la globulina
fijadora de corticosteroides y a la albdmina, y sélo del 5-10% queda libre y por tanto
bioldgicamente activo,

Ya que sdlo la fraccion libre es farmacoldgicamente activa, 10s pacientes con concentraciones
bajas de albimina sérica pueden ser mas susceptibles a los efectos de los glucocorticoides
gue los pacientes con concentraciones normales.

La semivida de la betametasona en la sangre tras una dosis oral Unica varia de 3-3,6 horas
a mas de 5 horas. Aunque la semivida plasmatica de la betametasona es =5 horas, la
semivida bioldgica es de 36 a 54 horas.

Con la excepcion del tratamiento de sustitucién, las dosis eficaces y seguras de los
corticosteroides han sido determinadas en ensayos empiricos.

Los glucocorticoides cruzan la placenta y pueden alcanzar la leche materna.

Metabolismo o Biotransformacion: los glucocorticoides farmacoldgicamente activos, incluida
la betametasona, se metabolizan en muchos tejidos, aunque principalmente en el higado, a
compuestos bioldgicamente inactivos.

La betametasona se metaboliza principalmente en el higado, donde se inactiva. Se conjuga a
continuacién en el higado y los rifiones con sulfato o &cido glucurénico y se excreta en la
orina.

Eliminacidn: los metabolitos inactivos de la betametasona se excretan principalmente por los
rifiones conjugados con &cido glucurdnico o con sulfato, pero también como metabolitos no
conjugados. Pequefias cantidades del farmaco no metabolizado también se excretan con la

orina. La excreciéon biliar v fecal carece de importancia.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Los datos de los estudios no clinicos con distintos derivados de betametasona no muestran
riesgos especiales para los seres humanos segiin los estudios de toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion,

Todas las alteraciones atribuibles al tratamiento farmacolégico estaban asociadas al efecto
farmacologico de la betametasona.,

Los estudios de toxicidad en el desarrollo administrando betametasona por via subcutanea
revelaron efectos teratogénicos en ratones y conejos, aungue no en ratas.

En ratas, se administraron dosis diarias que oscilaban entre los 0,05 mg/kg y 1 mg/kg
durante 9 meses como maximo. Las ratas que recibieron 0,05 mg/kg y 0,1 mg/kg no
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mostraban diferencias significativas respecto a los controles, salvo una leve reduccién del
peso.

Las ratas que recibieron 1 mg/kg mostraban alteraciones tipicamente asociadas al
tratamiento corticosteroideo, como linfocitopenia, ecsinofilopenia y neutrofilia.

Tedas las alteraciones atribuibles al tratamiento farmacolégico estaban asociadas al efecto
farmacolégico de la betametasona, y ninglin efecto tdxico inesperado se considerd especifico
del tratamiento.

La betametasona resultdé negativa en el analisis de mutagénesis bacteriana (Salmoneila y
Escherichia) y en el andlisis de mutagénesis en células de mamifero (CHO/HGPRT). El
resultado fue positivo en el andlisis in vitro de aberraciones cromosoémicas en linfocitos
humanos y dudoso en el andlisis in vivo de micronicleos de médula 6sea de ratén., Este
patron de respuesta es similar al de la dexametasona y la hidrocortisona y se considera un

efecto tipico de la clase de los glucocorticosteroides.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Cada 20 gotas de Corteroid (1 ml) contiene 0,6 mg de betametasona. Cada gota contiene
0,03 mg de betametasona.

La posologia pediatrica, en general, depende de la enfermedad, pero se debe tener en
cuenta que la administracién por periodos prolongados puede alterar el crecimiento y
desarrollo en nifios y adolescentes.

La posologia varfa en forma individual. La dosis inicial puede variar, en general, entre 0,6 y
7,2 mg, se establecera de acuerdo al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. La de
mantenimiento se obtendra por reduccion gradual de la dosis de ataque hasta la
permanencia del efecte deseado con {a minima posoclogia.

la interrupcién del tratamiento (de superar éste los 10 a 15 dias) deberd llevarse a cabo
también con disminucién gradual de la dosis.

Como dosis ponderal se recomienda en la insuficiencia adrenal: 17,5 mcg/Kg/dia, en 2 a 3
tomas.

Como terapia corticoideafarmacolégica {no de reemplazo) se sugiere 62,5 a 250
mcg/Kg/dia,en 3 tomas vy de acuerdo a la gravedad del cuadro.

Tanto para la iniciacion de la terapia como para la transferencia de otros corticoides a la

betametasona, pueden tenerse en cuenta las sigutentes potencias relativas y eguivalencias:
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Hidrocertisona 1 20
Cortisona 0.8 25
Prednisolona 4 5
Prednisona 4 )
Metilprednisolona 5 4
Triamcinolona 5 4
Parameiasona 10 2
Fluprednisclona 10 2
Dexametasona an 0,756
Betamestasona a6 0,60

Por razones de higiene y seguridad las gotas orales no deben ser aplicadas directamente
desde el gotero a la boca del paciente. Para su administracion se recomienda verter la dosis

indicada en una cuchara.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principlo activo o a alguno de los excipientes.
- Infecciones sistémicas, excepto si se ha establecido una terapia antlinfecciosa apropiada.

ADVERTENCIAS

- En caso de Ulcera gastroduodenal, debe asociarse un tratamiento antiulceroso apropiado.
En caso de que existan antecedentes de enfermedad ulcerosa, la corticoterapia puede
ser prescrita bajo estrecha supervision médica y segiin la necesidad tras una fibroscopia.

- la corticoterapia puede favorecer la aparictdn de diversas complicaciones infecciosas
causadas principalmente por bacterias, levaduras y parasitos. Los signos evolutivos de
una infecciébn pueden ser enmascarados por la corticoterapia. Antes de iniciar el
tratamiento es importante descartar cualquier posibilidad de foco latente de infeccion
visceral, especialmente tuberculoso, y vigilar la aparicién de patologias infecciosas
durante ei tratamiento.

- En caso de signos de tuberculosis antigua, es necesario administrar un tratamiento
profilctico antituberculoso si se observan secuelas radioldgicas importantes y si no se
puede garantizar que se haya llevado a cabo un tratamiento adecuado de 6 meses de
duracion con rifampicina.

- QOtras enfermedades latentes pueden Verse activadas o las infecciones interrecurrentes
pueden verse exacerbadas, incluyendo las originadas por Amoeba, Candida,

Cryptococcus, Mycobacterium, Nocardia, Pneumocystis, y Toxoplasma. Antes del
TF-H02303424 (378508 B ADERMAANMAT
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tratamiento, se debe descartar la amebiasis en cualquier paciente que tenga diarrea sin
razon aparente o que haya estado recientemente en los trépicos.

- La aparicion de estrongiloidiasis maligna es un riesgo importante. Todos {os pacientes
provenientes de una zona endémica (regiones tropicales, subtropicales o el sur de
Europa) deben someterse a una exploracion parasitoldgica de heces y a un tratamiento
erradicador sistematico con antelacion a la corticoterapia.

~ Alteraciones visuales: durante el uso prolongado deben practicarse examenes

oftalmolégicos periddicos ya que los corticosteroides puede producir cataratas
subcapsulares postericres (especialmente en nifios), glaucoma con posible dafio del
nervio dptico, y ademds puede agravar la posibilidad de infecciones oculares secundarias
debidas a hongos o virus.
Se pueden producir alteraclones visuales con el uso sistémico vy tdpico de
corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visidon borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles
causas que incluyen cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia
serosa central (CRSQC).

- Los paclentes que estén recibiendo tratamiento corticostercides no deben vacunarse

contra la viruela., Tampoco deben realizarse otros procedimientos de inmunizacion
especialmente sl estdn recibiendo dosis elevadas de corticosteriodes debido a los
posibles riesgos de complicaciones neurocidgicas vy falta de respuesta de anticuerpos. Sin
embargo, se pueden realizar procedimientos de inmunizacién en pacientes que reciben
corticosteroides como tratamiento de sustitucion, como por ejemplo en la enfermedad de
Addison.
Debe advertirse a los pacientes gue reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides
que eviten la exposicion a la varicela o al sarampién y, si han sido expuestos, que
busquen atencion médica. Estas enfermedades podrian evolucionar desfavorablemente
en pacientes inmunodeprimidos o que estén en tratamiento con corticosteroides.

- La varicela es de especial interés va que esta enfermedad que suele ser leve puede ser
mortal en los pacientes inmunosuprimidos. Se debe advertir a los pacientes sin
antecedentes claros de varicela, que eviten el contacto directo con pacientes que
presenten varicela o herpes zdster y que, en caso de exponerse, deben buscar atencion
médica urgente. Es necesario realizar una inmunizacion pasiva con inmunoglobulinas del
virus de la varicela y del herpes zoster (IgVZ) a los pacientes expuestos al virus gque no
estén inmunizados y que reciban betametasona sistémica o que la hayan recibido
durante los Ultimos 3 meses; esto debe realizarse en un piazo de 10 dias tras la

exposicién a la varicela. Si se confirma el diagndstico de la varicela, la enfermedad

QUIMICA MONTPRELIER "3. A,

M. GUADALUPE/ARROYO MOLAS PaRagiva&dg 15 mﬁﬁz&_ KELMAR

@ O-BIRECTORA TEGNICA LBERADRA




Civirics NMonipelier B.A,

Virrey Linders 673 - G1220AA0 Buenos Adres - Argenting
felélono: (84-11) 4127-0000. Paxe {(54-11) 41270097,
a-mail, mordpelier@moenipellier.comuar

necesita atencidon especializada y tratamiento urgente. La betametasona no debe
interrumpirse y puede ser necesario aumentar la dosis.

- Con la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. La inestabilidad

. emocional o tendencias psicoticas existentes pueden verse agravadas por los
corticosteroides. Debe tenerse especial culdado al considerar el uso sistémico en
pacientes con antecedentes actuales o previos de trastornos afectivos graves, incluidos
la depresion, enfermedad maniaco-depresiva y psicosis inducida por corticoesteroides.

- Se debe informar a los pacientes y/o a los cuidadores que puede producirse reacciones
adversas psiquidtricas potenciaimente graves con los corticoesteroides sistémicos. Los
sintomas suelen aparecer a los pocos dias o semanas de haber comenzado el
tratamiento. Los riesgos pueden ser mayores con dosis altas/exposicién sistémica. La

. mayoria de las reacciones remiten después de la reduccidn de la dosis o la retirada del
farmaco, aungue puede sernecesario un tratamiento especifico. Debe recomendarse a {os
pacientes/cuidadores a acudir al medico si se presentan sintommas psicoldgicos
preocupantes, especialmente si se sospecha la existencia de un estado depresivo o de
ideacicnes suicidas. Los pacientes/cuidadores también deben estar atentos a posibles
trastornos psiquidtricos que puedan ocurrir durante o inmediatamente luego de reducir la
dosis o retirar el tratamiento con corticoesteroides sistémicos.

- Se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo
medicamentos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas
sistémicas. Se debe evitar esa combinaciéon, a menos que el beneficio supere al riesgo
aumentado de reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en
cuyo casc los pacientes han de estar sometidos a seguiriento.

- Se ha notificado crisis paroxistica por feocromocitoma, que puede ser mortal, tras la
administracion de corticosteroides sistémicos. Los corticostercides sbélo se deben
administrar a paclentes con sospecha o feocromocitoma confirmado después de una
adecuada evaluacldn del riesgo/beneficio.

- Poblacién pediatrica: se debe vigilar estrechamente el crecimiento y desarrollo de los
nifios y adolescentes en tratamiento prolongado con corticostercides.

- Uso en deportistas: se informa a los deportistas que este medicamento contiene un
principio activo que puede inducir un resultado positive en las pruebas practicadas
durante los controles antidopaje.

- Interferencias con pruebas analiticas: los corticostercides pueden suprimir las reacciones
a las pruebas cutaneas de hipersensibilidad.

Pueden producirse resultados negativos falsos con el examen con nitroazul de tetrazolio

para infecciones bacterianas.
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PRECAUCIONES

- Se deberd tener precaucion ante un cuadro de herpes simple ocular, dado que los
corticoesteroides pueden provocar perforacion de la cornea.

- Los corticoestercides también deben utilizarse con precaucion en pacientes diabéticos (o
“con antecedentes familiares de diabetes), trastornos afectivos (especialmente la psicosis
inducida por corticoesteroides previa), glaucoma (o antecedentes familiares de
glaucoma), ulceracion péptica o miopatia previa inducida por corticoesteroides.

- El emplec de corticoides requiere vigilancia, especialmente en los pacientes de edad
avanzada y en los casos de colitis ulcerosa inespecifica (si existe posibilidad de
perforacion, absceso u otra infeccin piogénica), diverticulitis, anastomosis intestinal
reciente, insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, insuficiencia cardiaca congestiva,
trastornos convulsivos, osteoporosis y miastenia grave.

- Se debera tener precaucion ante hipotiroidismo o cirrosis ya que estos pacientes suelen
mostrar una respuesta desmesurada a los corticoesteroides, requiriendo una reduccion
de la dosis.

- Supresién corticosuprarrenal: la atrofia corticosuprarrenal se desarrolla durante el
tratamiento prolongado y puede perdurar durante aitos después de finalizar el
tratamiento. La retirada de los corticoesteroides después de un tratamiento prolongado
debe, por lo tanto, ser gradual para evitar la [nsuficiencla corticosuprarrenal aguda,
disminuyéndose gradualmente durante semanas o meses, segln la dosis y la duracién
del ftratamiento. Durante el tratamiente prolongado de cualquier enfermedad
intercurrente, trauma o intervencién quirdrgica serd necesaric aumentar temporalmente
de dosis, y si se ha interrumpido la administracion de corticoesteroidesluegoc deun
tratamientc prolongado, puede resultar necesario reintroducirlos temporalmente.lLa
retirada demasiado rapida de corticosteroides puede inducir Insuficiencia
corticosuprarrenal secundaria medicamentosa, que puede minimizarse medlante la
reduccién gradual de |z dosis. Esta insuficlencia relativa puede persistir durante meses
tras la finalizacién del tratamiento; por consiguiente, si se produjese estrés durante ese
periodo, debe reanudarse la corticoterapia. Si el paciente ya estd recibiendo
corticosteroides, puede ser necesario aumentar la dosis. Como puede estar afectada la
secrecion de mineralocorticoides, debe administrarse sal y/o un mineralocorticosteroide
concomitante. Los corticosteroides aumentan su efecto en pacientes con hipetiroidismo y
en aquelos cen cirrosis.,

- Debe asociarse al tratarniente una dieta hiperproteica pobre en azicares de absorcion

réapida debido al efecto hiperglucémico vy al catabolismo proteico con balance negativo de
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nitroégeno.

- Las dosis medias y altas de corticosteroides pueden elevar la presion arterial, aumentar
la retencion de sal y agua y la excrecion de potasio. Estos efectos son menos probables
con los derivados sintéticos como la betametasona, excepto si se administran a dosis
elevadas. Puede considerarsela posibilidad de restringir [a sal de la dieta y administrar un
suplemento de potasio. Todos [os corticosteroides aumentan la excrectén de calcio.

- Como medida profilactica frente a osteoporosis, deben sistematicamente administrarse al
paciente aportes de calcio y vitamina D.

- En los casos en los que la corticoterapia sea indispensable, los pacientes con diabetes e

hipertension arterial deben ser reevaluadosde manera periddica.

INTERACCIONESMEDICAMENTOSAS

- Medicamentos inductores de torsades de pointes (astemizol, bepridil, eritromicina 1V,
pentamidina, halofantrina, esparfloxacino, sultoprida, terfenadina y vincamina).

En caso de hipokalemia, se deben utilizar principios activos que no conlleven ningén
riesgo de inducir torsades de pointes.

- Acido acetilsalicilico por via general y por extrapolacion otros salicilatos: se produce
una disminucién de [a salicilemia durante el tratamiento con corticoides y un aumento
del riesgo de sobredosis de salicilatos tras su retirada debido al aumento de la
eliminacién de salicilatos por los corticoides,

Se deberd adaptar las dosis de salicilatos durante la asociacion y tras la retirada del
tratarmiento con corticoides.

- Antiarritmicos inductores de torsades de paointes (amiodarona, bretilio, disopiramida,
quinidinicos, sotalol).La hipokalemia, la bradicardia y un intervalo QT prolongado
preexistente son factores que pueden favorecer su aparicion.

Es necesario prevenir la hipokalemia, corregirla en caso necesario y controlar el
intervalo QT. En caso de torsades de pointes, no administrar antiarritmicos.

- Anticoagulantes orales: aumenta el riesgo hemorragico a dosis elevadas o con
tratamiento prolongado superior a 10 dias.Si la asociacién estd justificada, se deberd
reforzar ia vigilancia clinica, control biclégico al octave dia, luego cada 15 dias y tras
la retirada del tratamiento.

- Otros hipokalemiantes {diuréticos hipokalemiantes solos 0 en asociacién, laxantes
estimulantes, anfotericina B IV): aumenta el riesgo de hipokalemia debido al efecto
aditivo.Se debera vigilar la kalemia y corregirla, especialmente en caso de tratamiento
con digitalicos.

- Glucédsidos cardioténicos (digoxina): hipokalemia que favorece los efectos téxicos de

DERMHANMAT
iTPELLIER S, A
e

A

B, GUADALUPE AR MOLAS _ PaRAQAA@ AR 15 ROSANA LAURA KELMAN
CO-DIRECTORK TECNICA Apgﬂpﬁﬁmﬁ

1F-H02305938 (378938

OUIMICA MONTPELLIER S, A. QUIMICA MO!




Ciiraica Monipeliier 8 A,

Vitray Liniers 878 - C1220AA0 Buenos Aires - Argenting
Teltono: (54-11) 41270000, Pax: {(54-11) 4127-0097,
g-mall monipaslicr@ montpellier.comar

los digitélicos, pueden tener un riesgo més elevado de arritmias.
Se debera vigilar la kalemia y corregirla; realizar un ECG si es necesario.

- Heparinas por via parenteral: aumenta el riesgo hemorragico a dosis elevadas o en el
tratamiento proiongado superior a 10 dias.

- Acido acetilsalicilico y AINEs: la incidencia de ulceracién, hemorragia gastrointestinal
aumenta en pacientes gue reciben farmacos antiinflamatorios no corticoesterotdeos de
forma concomitante con corticoesteroides.

- Inductores e inhibidores enzimaticos: inductores enzimaticos CYP3A4 como la

rifampicina, fenitoina, carbamazepina, barbitdricos,primidona, fenobarbital, rifabutina,
efedrina y aminoglutetimida, originan la disminucién de los niveles plasmaticos v de la
eficacia de los corticoides debido a un aumento del metabolismo hepético. Las
consecuencias son especialmente importantes en los addisonianos y en caso de
trasplante.
Se deberd realizar vigilancia clinica y bioldgica, adaptacidn de la dosis de los
corticoides durante la asociacidn y luego de la retirada del inductor enzimatico. Los
inhibidores enzimaticos CYP3A4 como ketoconazol e itraconazol y cliertos
medicamentos antirretrovirales (como ritonavir, cobicistat) pueden intensificar el
efecto de los corticoides.

- Somatropina: puede reducirse el efecto de la somatropina.

- Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: pueden producir una elevacion de
la glucemia y a veces con cetosa (los corticeides disminuyen la tolerancia a los
glicidos).Se debera reforzar la vigilancia sanguinea y urinaria, especialmente al inicio
del tratamiento.

Se deberad adaptar la dosis del antidiabético durante el tratamiento con corticoides y
luego de su retirada si procede.

- Anticolinesterasicos: el uso concomitante de los  corticosteroides con
anticolinesterasicos puede originar debilidad grave en pacientes con miastenia gravis.
Si es posible, retirar el tratamiento con anticolinesterasicos, al menos 24 h antes de
iniclar la terapia con corticosteroides.

- Colestiramina: la colestiramina puede incrementar el aclaramiento de los
corticosteroides.

- Ciclosporina: se puede originar un aumento de actividad tanto de la ciclosporina como
de los corticosteriodes cuando ambos se administran conjuntamente. Se han descrito
casos de convulsiones con su uso concomitante.

- Isoniazida (descrita para prednisolona): las concentraciones séricas de iscniazida

pueden verse disminuidas.
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Se puede producir un aumento del metabolismo hepatico de la isoniazida vy
disminucién del metabolismo de los glucocorticoides.

- Topicos gastrointestinales: sales, Oxidos e hidroxidos de magneslo, aluminio y calcio
{descritos para prednisolona y dexametasona): produce una disminucion de la
absorcién digestiva de los glucocorticoides.

Se recomienda dejar pasar un periodo de tiempo entre la toma de los tdpicos
gastrointestinales y los glucocorticoides (mas de 2 horas si es posible).

- Antihipertensivos: se produce una disminucion del efecto antihipertensivo (retencién
hidrosoddica de los corticoides),

- Interferdn alfa: aumenta el riesgo de inhibicidn de la accion del interferén.

- Vacunas vivas atenuadas: aumenta el riesgo de enfermedad generalizada
posiblemente mortal. Este riesgo aumenta en los pacientes inmunodeprimidos por la
enfermedad subyacente,

Se recomienda utilizar una vacuna inactiva, sl existe (poliomielitis).

Las vacunas de organismos vivos nho deben administrarse a pacientes con una
respuesta inmune deteriorada. La respuesta de anticuerpos a otras vacunas puede
verse disminuida.

- Estrégenos, incluyendo anticonceptivos orales: los estrdgenos pueden disminuir el
metabolismo hepatico de clertos corticosteroides, incluse aumentar su efecto.

- Antibiéticos: se han notificado que los antibidticos macrélidos producen una reduccién
slgnificativa en el aclaramiento de corticosteroides.

Fertilidad, embarazo y lactancia. ’

Al usar este medicamento durante el embarazo, en la factancia o en las mujeres en edad

fértil debe evaluarse el beneficio potencial frente al posible riesgo para la madre y el feto

o el lactante.

Embarazo: los experimentos en animales han puesto en evidencia un efecto teratogénico

variable en funcidn de las especies.

En el ser humano, el medicamento atraviesa la barrera placentaria, No obstante, los

estudios epidemioldgicos no han revelado riesgo alguno de malformacién ligado a la toma

de corticoides durante el primer trimestre de gestacion.

En el caso de enfermedades cronicas que requieren un tratamiento a lo largo de todo el

embarazo, es probable que se produzca un ligero retraso del crecimiento intrauterino.

Luego de una corticoterapia a dosis altas se han observado excepcionalmente casos de

insuficiencia suprarrenal neonatal.

Se recomienda un periodo de vigilancia clinica minuciosa (peso, diuresis) y bioldgica del
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Si es necesario, los corticoides pueden consecuentemente prescribirse durante el
embarazo tras evaluacidn del beneficiofriesgo para la madre y el feto.

Las pacientes con preeclampsia o retencion de liquidos necesitan un seguimiento
cuidadoso.

Lactancia: los corticosteroides se excretan en la leche materna', aunque a dosis
terapéuticas no son de esperar efectos en el lactante. La lactancia materna se
desaconseja durante el tratamiento. Sin embargo, se evaluaré el posible beneficio/riesgo.
Fertilidad: los corticosteroides han demostrado afectar la fertilidad en estudios con
animales. Los corticosteroides pueden alterar la motilidad y e ndmero de

espermatozoides,

Efectos sobre la capacidad para conducir y ufilizar maquinas: al conducir o utilizar
maquinaria, se deben tener en cuenta la posibilidad de aparicidn de reacciones adversas

como debilidad muscular, atrofia muscular, y cambios de humor.

REACCIONES ADVERSAS

Se presentan especialmente cuando el medicamento se administra a ddsis elevadas o de

forma prologanda durante varios meses.

La incidencia de las reacciones adversas previsibles, incluyendo la supresion hipotalamo-

hipofisis-suprarrenal se relaciona con la potencia relativa del corticoide, la dosis, la posologia

y la duracion del tratamiento.

En general, estas reacciones adversas pueden minimizarse o eliminarse por una reduccion

en la dosis, lo cual es preferible a la interrupcion del tratamiento en general.

Las dosis elevadas estan indicadas en el tratamiento a corto plazo y por lo tanto, las

reacciones adversas son poco frecuentes. Sin embargo, se pueden presentar ulceracion

péptica y broncoespasmo.

A excepcién de la hipersensibilidad, se han asociado los siguientes efectos adversos al

tratamiento sistémico y prolongado con corticosteroides.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: leucocitosis moderada, linfopenia,
esosinopenia y policitemia.

- Trastornos del metabolismo y de la nutriclon: retencidén de sodio con edema e
hipertension, incremento de la excrecion de potasio (que puede producir arritmias),
disminucion de los niveles de nitrégeno, hiperglucemia, alcalosis hipokalémica, aumento
en la eliminacién de calcio y potasio, aumento de peso, disminucién de la tolerancia a la
glucosa, diabetes mellitus, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, aumento del apetito.

- Trastornos endocrinos: supresién adrenal e induccion de sindrome de Cushing (cara de
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luna llena, adiposidad troncular), hirsutismo, aumentc de peso, alteracion de la
tolerancia a la glucosa (diabetes latente), disminucion del crecimiento en nifios y
adolescentes, falta de respuesta corticosuprarrenal secundaria, sobre todo en momentos
de estrés, irregularidades menstruales y amenorrea, hiperglucemia; balance negativo de
la proteina/nitrogeno y el calcio, aumento del apetito.

- Trastornos cardiacos: insuficiencia cardiaca congestiva.

- Exploraciones complementarlas:elevacion de la presién arterial, prueba de estimulacion
con ACTH anormal, tolerancia a la glucosa disminuida.

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: atrofia muscular, debilidad
muscular, miopatia, alteraciones del tendén, tendinitis, roturas tendinosas, ostecporosis
(dosis dependiente, puede ocurrir incluso luego de tratamientos de corta duracion),
osteonecrosis aséptica, fracturas Oéseas, clerre epifisario prematuro, retraso de
crecimiento en los nifios, lipomatosis epidural.

Nota: La disminucidn excesivamente rapida de la dosis [uego de un tratamiento de larga
duracion puede causar sintomas como dolores musculares y articulares.

- Trastornos gastrointestinales: hipo, Ulcera gastroduodenal, CUicera de duodeno,
perforacién gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal; se ha observado pancreatitis
aguda (principalmente en nifios).

- Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad (por ej.:
exantema), reacclones anafilacticas graves tales como: arritmia, bronccespasmo,
descenso o incremento de la presion sanguinea, fallo circulatorio, paro cardiaco.

- Infecciones e infestaciones: enmascaramiento de infecciones, manifestacion,
exacerbacién o reactivacion de infecciones (bacterianas, viricas, fungicas, parasitarias e
infecciones oportunistas), activacidén de strongiloidiasis, recurrencia de la tuberculosis
latente.

- Trastornos de la piel v del tejido subcutaneo: acné, estrias, atrofia de la piel, petequias,
telangiectasias, equimosis, hipertricosis, dermatitis rosacelforme (perioral), cambios en
la pigmentacion de la piel, eritema, aumento de la sudoracién, posible supresidn de las
pruebas cutaneas, ardor u hormigueo, hematomas,dermatitis alérgica, urticaria,
candidiasis, acné,

- Trastornos psiquidtricos (frecuentes): estado de animo eufdrico, insomnio, agitacion;
(raros): mania, estado confusional, depresion tras la retirada del tratamiento, trastornos
afectivos (como el estado de a&nimo irritable, euférico, deprimido y labil, y pensamientos
suicidas). Se han descrito reacciones psicoticas (incluyendo mania, delirlos, alucinaciones
y el agravamiento de la esquizofrenia), trastornos de la conducta, irritabilidad, ansiedad,

trastornos del suefio y disfuncién cognitiva, incluyendo confusion y amnesia. En los
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adultos, la frecuencia de reacciones mas graves se ha estimado en un 5-6 %. Se han
notificado efectos psicolégicos con la retirada de los corticoesteroides, aunqgue se
desconoce la frecuencia.

- Trastorno del sistema reproductor y alteraciones de las mamas: alteracion de la
secrecion de hormonas sexuales (amenorrea, hirsutismo, impotencia).

- Trastornos del sistema nervioso:pseudotumor cerebral {especialmente en los nifios),
manifestaciones y exacerbacion de epilepsia (convuisiones).

- Trastornos oculares: glaucoma, cataratas (en particular en conjuncidén con opacidad
subcapsulares posteriores), empeoramiento de los sintomas de Ulceras corneales;
infecciones oculares flngicas, viricas y bacterianas, empeoramiento de infecciones
bacterlanas de la cdrnea, ptosis, midriasis, quemosis, perforacion iatrogénica esclerética.

- Frecuencia no conoclda: visidn borrosa.

- Trastornos vasculares: hipertension, riesgo éumentado de arteriosclerosis y trombosis,
vasculitis {también comao sintoma de retirada después de tratamiento de larga duracién),
fragilidad capilar.

- Trastornos generales: alteracion de la cicatrizacion.

- Sintomas y signos de la retirada: una reduccién demasiado rapida de la dosis luego de
un tratamientc prolongade puede provocar insuficiencia corticosuprarrenal aguda,
hipotension.También puede producirse un “sindrome de abstinencia”, que incluye fiebre,

mialgia, artralgia, rinitis, conjuntivitis, nddulos en la piel con picazon y pérdida de peso.

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de una sobredosis aguda comprende el lavado gastrico, seguido de un
tratamiento sintomatico.

Sintomas: no es previsible que una sobredosis aguda con glucocorticosteroides, incluida la
betametasona, produzca una situacién de riesqo vital, Excepto a las dosis mas extremas.

Es improbable que unos pocos dias de administracion excesiva de glucocorticosteroides
causen resultados perjudiciales en ausencia de contraindicaciones especificas, como en el
caso de pacientes con diabetes mellitus, glaucoma o tlcera péptica activa, o0 en pacientes
que estén tomando medicamentos como digital, anticoagulantes cumarinicos o diuréticos
que aumenten la excrecion de potasio.

Otras complicaciones resultantes de los efectos metabdlicos de los corticosteroides o de los
efectos nocivos de las enfermedades de base o concurrentes, o las resultantes de
interacciones farmacoldgicas deben tratarse segln la sintomatologfa desarrollada.

Debe asegurarse la suficiente ingesta de liquidos y comprobar los electrolitos en suero y
orina, con especial atencidn al balance sodio/potasio y en caso necesarlo, tratar el
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desequilibrio electrolitico.

Ante la eventuaiidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano
occomunicarsecon losCentrosde Toxicologia:
HospitaldeNifiosDr.RicardoGutiérrez: (011)4962-

6666/2247HospitalGeneral deNifiosPedrodeElizalde:(011)4300-2115
HospitalNacionalProf.AlejandroPosadas: (011)4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10 ml, 20 mi y 30 ml,

CONDICIONESDECONSERVACIONYALMACENAMIENTO:

Conservar en lugar fresco y al abrigo de la luz.

_ MANTENERFUERADELALCAI

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N© 34.490.

Fecha de Ultima revision:

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Biogquimica.
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PROYECTO DE PROSPECTO
CORTEROID® RETARD
BETAMETASONA (Fosfato Dis6dico)
BETAMETASONA (Acetato)
Inyectabie
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada frasco ampolla o jeringa prellenada de 2 ml contiene: betametasona {como fosfato
disédico) 6 mg; betametasona acetato 6 mg.

Excipientes: fosfato monosddico anhidro 7,3 mg, fosfato disddico anhidro 17,2 mg, edetato

disédico 200 mcg, cloruro de benzalconio 400 mcg, agua para inyectables c.s.p. 2 ml.

Cada frasco ampolla de 5 ml contiene: betametasona (como fosfato disédico) 15 mg;
betametasona acetato 15 mg.
Excipientes: fosfato monosddico anhidro 18,25 mg, fosfato disédico anhidro 43 mg,

edetato disédico 500 mcg, cloruro de benzalconio 1 mg, agua para inyectables ¢.s.p. 5 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: glucocorticoides, codigo ATC: HO2ABO1

INDICACIONES

Corteroid® Retard estd indicado en el tratamiento de cuadros tanto moderados y graves,

como agudos y crénicos de enfermedades que respondan a la terapia de corticosteroides

sistémicos, especialmente en pacientes para quienes el tratamiento con corticosteroides

orales no es factible. Por ejemplo:

- Enfermedades reumaticas: artritis reumatoide aguda y subaguda, bursitis, epicondilitis,
tenosinovitis aguda no especifica, miositis, fibrositis, tendinitis, artritis psoriasica.

- Enfermedades del coldgenc: lupus eritematoso sistémico, esclerodermia,
dermatomiositis.

- Estados de alergia: estado asmatico, asma bronquial crénico, rinitis estacional o
alérgica perenne, bronquitis alérgica severa, dermatitis de contacto, dermatitis atépica,
reacciones de hipersensibilidad a medicamentos vy picaduras de insectos.

- Enfermedades dermatoidgicas localizadas y generalizadas: hipertrofia e |

la piel, liquen plano, placas psoridsicas, granulomﬁ?éﬁ@%ﬂ@)ﬁéﬁ
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(neurodermatitis), queloides, Ilupus eritematoso discoide, necrobiosis lipoidica
diabeticorum, alopecia areata.

- Uso antes del parto para prevencion del sindrome de insuficiencia respiratoria en
neonatos prematuros: cuando se considera necesario inducir el parto antes de la
semana 32 de gestacién o cuando el parto es prematuro antes de la semana 32.

- Corteroid® Retard también debe considerarse para el tratamiento profiléctico si se sabe
que el feto presenta una proporcidn baja de lecitina/esfingemielina en el liquido

amniodtico,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

Corteroid® Retard es un corticosteroide sintético con pronunciada actividad
antiinflamatoria. Los efectos de los corticosteroides son numerosos y de amplio alcance.
Tienen una influencia sobre el metabolismo de los hidratos de carbono, {as proteinas y los
lipidos, sobre el equilibrio de los electroiitos y el agua y sobre las funciones del aparato
cardiovascular, del rifién, musculoesqueléticas, del sistema nervioso y de otros drganos y
tejidos, incluida la sangre. Los glucocorticoides bioldgicos (por ej.: hidrocortisona), con
propiedades de retencion de sal, se utilizan para el tratamiento sustitutivo en estados de
deficiencia adrenocortical. Los glucocorticoides producen importantes y variados efectos
metabdlicos y modifican la respuesta inmunitaria.

A efectos de comparacion, la siguiente tabla muestra la dosis equivalente en miligramos
de los varios giucocorticoides:

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

Farmacocinética:

Absorcion: tras la administracién intramuscular, la absorcién de los ésteres liposolubles,
acetato y acetdnido es mas lenta que la absorcién de las sales hidrosolubles, fosfato y
succinato sodico. La absorcin sistémica se produce lentamente tras la administracién
intraarticular.

Distribucion: los estudios en animales indican que la mayoria de {os glucocorticpides se
S A
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Los glucocorticoides varian en el porcentaje de unién a proteinas plasmaticas. El cortisol
se une ampliamente a la giobulina fijadora del corticostercide y a la albumina, y solo el 5-
10% queda libre y por tanto bioldgicamente activo.

Ya que sdlo la fraccidn libre es farmacologicamente activa, los pacientes con
concentraciones bajas de albumina serica pueden ser mas susceptibles a los efectos de los
glucocorticoides que los pacientes con concentraciones normales de albamina.

Los glucocorticoides atraviesan la placenta y pueden alcanzar la leche materna.
Biotransformacion: los glucocorticoides farmacolégicamente activos se metabolizan en
muchos tejidos, aunque principalmente en el higado, a compuestos bioldgicamente
inactivos.

Eliminacidén: los metabolitos inactivos se excretan principaimente por los rifiones
conjugados con acido glucurdnico o con sulfato, pero también como metabolitos no
conjugados. También se excretan con la orina pequefias cantidades del medicamento no

metabolizado. La excrecion biliar y fecal carece de importancia.

Datos preclinicos sobre seguridad.

Se ha demostrado que los corticosteroides 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 corticosteroides a ratones, ratas y conejos gestantes han dado

lugar a una mayor incidencia de paladar hendido en la descendencia.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION Este producto debe administrarse

exciusivamente por las vias intramuscular, intraarticular, intrabursal o intradérmica.

Uso exclusivo en adultos:

¢ Viaintramuscular: 1 a 2 ml que podrdn repetirse cada 7 a 15 dias.

* Intraarticular o intrabursal: grandes articulaciones: 1 - 2 ml; medianas: 0,5 - 1 ml;
pequefias: 0,25 - 0,50 ml.

e Via intradérmica (no subcuténea): el tratamiento se realiza inyectando 0,20 ml del
producto mezclado con igual volumen de un anestésico local por cada cm? de lesidn.
De utilizarse el frasco ampolla se debera cargar ia jeringa primero con el producto,
agregar luego el anestésico y agitar brevemente antes de aplicar.

» De optarse por la jeringa prellenada agregar el anestésico y agitar brevemente antes
de aplicar. No utilizar mas de 1 ml por semana,

¢ Uso antes del parto para prevencion del sindrome de Insuficiencia respiratoria en

neonatos prematuros: se recomienda utilizar 2 ml (12 mg) de Corteroid®

inyectable, via intramuscular por lo menos 24 horé§-§ﬁ2§gé@@5§1m
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parto. Una segunda dosis (2 ml) debe administrarse 24 horas mas tarde a menocs que
hubiese ocurrido el parto.

Para el tratamiento profildctico, si se sabe que el feto presenta una proporcién baja de
lecitina/esfingomielina en el liguido amnidtico, se recomienda utilizar el mismo
esquema terapéutico que se describid para el uso antes del parto en la prevencién del

sindrome de dificultad respiratoria en el neonato prematuro.

Durante el tratamiento, pueden requerirse ajustes de las dosis en casos de remisidon o

exacerbacion de la enfermedad. Si durante el tratamiento el paciente se ve sometido a

periodos de estrés, se pueden requerir aumentos temporales de la dosis.

Tras &l tratamiento a largo plazo, se recomienda una retirada de forma gradual.

Poblaciones especiales.

El efecto del corticosteroide se ve potenciadc en pacientes con el hipotiroidismo o en

aquellos pacientes con cirrosis hepatica, por lo tanto pueden ser necesarios ajustes de la

dosis.

Pacientes de edad avanzada: no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunos
pacientes de edad avanzada a los glucecorticoides; por lo tanto, se recomienda
estrechar la vigilancia al tratar a estos pacientes.

Poblacién pedidtrica: en los pacientes pedidtricos, la dosis inicial de betametasona
puede variar dependiendo de la enfermedad especifica que se estd tratando. El rango
de dosis inicial es de 0,02 a 0,3 mg/kg/dia en tres o cuatro dosis divididas (0,6 a 9
mg/m? superficie corporal/dia). Se debe utilizar la menor dosis posible para el contro
de la afeccidn a tratar.,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

Infecciones sistémicas, a menos que se emplee una terapia antiinfecciosa especifica.

ADVERTENCIAS

QUIMICA MONTPE

M. GUADALUPE

RO HMOLAS

Se debe utilizar la menor dosis posible de corticosteroide para el control de la afeccién
a tratar; cuando sea posible la reduccidn de la dosis, ésta debe ser gradual.

Como las complicaciones del tratamiento con giucocorticoides dependen de la dosis ¥
de la duracion del tratamiento, se debe evaluar en cada paciente el riesgo/beneficio en

diariamente o de forma intermitente.
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- Es necesario emplear técnicas de estricta asepsia en el uso independientemente de la
via de administracion.

- Los pacientes deben advertir a los médicos acerca de tratamientos previos o en curso
con glucocorticoides.

- La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por corticosteroides se puede
minimizar mediante la reduccidn gradual de la dosis. Esta insuficiencia relativa puede
persistir durante meses después de la suspension del tratamiento; por lo tanto, si se
produce estrés durante este periocdo, se debe restablecer la corticoterapia. Dado que
la secrecidon mineralocorticoide se puede ver alterada, se deben administrar sales y/o
un mineralocorticosteroide, simultdneamente,

- Uso local: una parte de la dosis administrada se absorbe sistémicamente luego de la
inyeccion intraarticular. En pacientes que estan siendo tratados concomitantemente
con corticosteroides orales o parenterales, especialmente los que reciben dosis
elevadas, se debe considerar la absorcion sistémica del medicamento en la
determinacion de la dosis.

- No se recomienda la inyeccion de corticostercides en una articulacion inestable.

- Las inyecciones intraarticulares repetidas pueden provocar por si mismas destruccion
del cartilago e inestabilidad en Ja articulacién.

- Es necesario un examen adecuado de cualquier fluido articular presente para excluir
un proceso séptico. Un aumento marcado en el dolor, acompafiado de inflamacién local,
junto con restriccion de la movilidad articular, fiebre y malestar general, son indicativos
de artritis séptica. Si se produce esta complicacién y se confirma el diagnéstico de
sepsis, se debe instaurar el tratamiento antimicrobiano adecuado. No se debe inyectar
un esteroide en una articulaciéon infectada. Generalmente, no se recomienda la
inyeccién local de un esteroide en una articulacién infectada previamente.

- Infecciones e infestaciones: los corticosteroides pueden exacerbar las infecciones
flngicas sistémicas por lo que no se deben utilizar en presencia de estas infecciones a
menos que éstos sean necesarios para controlar las reacciones a los medicamentos.
Los corticosteroides pueden enmascarar los signos de infeccidn, y su uso puede
aumentar la susceptibilidad a nuevas infecciones o reactivar infecciones latentes.
Cuando se utilizan corticosteroides se puede producir una disminucién de la resistencia
y una disminucién de la capacidad de localizacién de la infeccién, agravando el cuadro
clinico.

Se recomienda descartar la amebiasis latente o activa antes de iniciar el tratamiento

con corticosteroides en cualquier paciente que haya estado recientementd en los

troplcos 0 en cualquier paciente con diarrea sin razoﬁméﬂzﬁ;@ﬁ}f‘ﬁ #%%WMAT
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El tratamiento con corticosteroides en la tuberculosis activa se debe limitar a aquellos
casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los que el corticosteroide se utiliza
para el tratamiento junto con un régimen antituberculoso adecuado.

Si los corticosteroides estdn indicados en pacientes con tuberculosis latente o
reactividad a la tuberculina, es necesaria una supervisién estrecha, puesto que se
podria producir la reactivacidon de la enfermedad. Los pacientes deben recibir
quimioprofilaxis durante el tratamiento prolongado con corticosteroides.

Los pacientes adultos o pedidtricos que reciben dosis inmunosupresoras de
corticosteroides deben ser advertidos de evitar cualquier contacto con fa varicela o el
sarampidn y en caso de exposicion, deben consultar al médico de inmediato, aun sin
haber experimentado ningun sintoma.

Los corticosteroides se deben usar con precaucion en los pacientes infestados por
Estrongiloides (Nematodo). En estos pacientes, la inmunosupresion inducida por el
corticosteroide puede llevar a una hiperinfeccién por Estrongiloides y diseminacién con
migracién larvaria extendida, a menudo ~acompaﬁacia de enterocolitis grave vy
septicemia por Gram-negativos, potencialimente mortal.

Mientras estén recibiendo tratamiento con corticosteroides, los pacientes no se deben
vacunar contra la viruela,

- No se deben someter a procedimientos de inmunizacidn los pacientes que estén
recibiendo corticosteroides, especialmente a dosis elevadas, debido al posible riesgo de
complicaciones neurologicas y de falta de respuesta de los anticuerpos. Por el contrario,
se puede llevar a cabo la inmunizacidn en pacientes que reciben corticosteroides como
tratamiento de sustitucién, por ej.: para el tratamiento de la enfermedad de Addison.

- Psiquiatricas: se pueden producir trastornos psiquicos con el tratamienta con
corticosteroides, los cuales también pueden agravar la inestabilidad emocional, los
cambios agudos de humor y afectivos, la depresion, la euforia, la agitacién o las
tendencias psicaticas preexistentes,

- Se debe informar a los pacientes y/o a los cuidadores de que se pueden producir
reacciones adversas psiquiatricas potencialmente graves con los corticosteroides
sistémicos. Los sintomas suelen aparecer a los pocos dias o semanas de haber
comenzado el tratamiento. Los riesgos pueden ser mayores con altas dosis y exposicién
sistémica. La mayoria de las reacciones remiten luego de ta reduccion de la dosis o la
retirada del tratamiento, aunque puede ser necesario un tratamiento especifico. Se

debe recomendar a los pacientes/cuidadores a acudir al médico si se presentan

sintomas psicolégicos preocupantes, especialmente si se sospecha la existencia dg

estado depresivo o de ideaciones suicidas. Los pacwnk%a%%ﬁaé&ﬂé&%é&é '4
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estar atentos a posibles trastornos psiquiatricos que puedan ocurrir durante o
inmediatamente después de reducir la dosis o retirar el tratamiento.

Se debe tener especial cuidado al considerar el uso de corticosteroides sistémicos en
pacientes con antecedentes actuales o previos de trastornos afectivos graves. Estos
incluyen depresidn, enfermedad maniaco-depresiva y psicosis previa inducida por
corticosteroides.

Neuroidgicas: se han notificado casos neuroldgicos graves con la inyeccién epidural de
corticosteroides, algunos de ellos mortales. Los casos especificos natificados incluyen
infarto de médula espinal, paraplejia, tetraplejia, ceguera cortical e ictus, Estos casos
neurolégicos graves han sido notificados con y sin el uso de 1a fluoroscopia. La
seguridad vy la eficacia de la administracion epidural de los corticostercides no se ha
establecido, y los corticosteroides no estan aprobados para este uso.

Se ha notificado crisis paroxistica por feocromocitoma, que puede ser mortal, tras la
administracion de corticosteroides sistémicos. Los corticosteroides sélo se deben
administrar a pacientes con sospecha o feocromocitoma confirmado luego de una
adecuada evaluacién del riesgo/beneficio.

Alteraciones visuales: se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y
tépico de corticosteroides. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u
otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmdlogo para que evale las
posibles causas, incluyendo cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC).

Puede ser necesario un seguimiento estrecho a pacientes con hipotiroidismo y en
aquellos con cirrosis hepética, ya que el efecto del corticosteroide puede verse
potenciado,

El uso de los corticosteroides se debe hacer con precaucidn en: colitis ulcerosa
inespecifica puesto que puede existir riesgo de perforacién inminente, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente, Glcera gastrointestinal activa o latente, esofagitis
erosiva, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién y miastenia
gravis.

Poblacion pediatrica: se debe vigilar estrechamente el crecimiento y desarrollo de
lactantes, nifios y adolescentes en tratamiento prolongado con corticosteroides.

Uso en deportistas: se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene
glucocorticoides que pueden producir un resultado positivo en la prueba de control del
dopaje.

Pruebas de laboratorio: los corticosteroides pueden suprimir las reacciones

pruebas cutdneas. 1F-H02305938 (378/98OB N
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Los corticoides pueden afectar el test de nitroblue-tetrazolio para la deteccidon de

infecciones bacterianas provocando resultados falsos negativos.

PRECAUCIONES

La inyeccién intramuscular se debe realizar con precaucién en pacientes con purpura
trombocitopénica idiopatica.

Raramente se han producido reacciones anafilactoides/reacciones anafildcticas con
posibilidad de shock en pacientes que reciben tratamiento parenteral con
corticosteroides. Se deben tener en cuenta medidas de precauciéon adecuadas con
pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas a los corticosteroides.

Endocrinas y metabdlicas: los corticosteroides se deben usar con precaucién en los
pacientes diabéticos.

Los corticostercides aumentan los niveles de glucosa y puede ser necesaria la
modificacién de la dosis de insulina y de otros medicamentos hipoglucemiantes.

El uso de dosis medias y elevadas de corticosteroides puede provocar elevacidn de la
presion sanguinea, retencion de sodio y liquidos, y aumento en la excrecidn de potasio.
Estos efectos se producen en menor medida con derivados sintéticos, excepto cuando
se usan dosis elevadas. Puede ser necesario el uso de suplementos de potasio vy la
restriccion de sal en la dieta.

Todos los corticosteroides aumentan la excrecion de calcio y Ia resorcion ésea, entre
otras acciones, pudiendo causar osteoporosis a cualquier edad o agravar una
osteoporosis preexistente. Se debe tener precaucion especial con los pacientes con
mayor riesgo de osteoporosis (especialmente en mujeres posmenopdusicas) antes de
iniciar el tratamiente con corticosteroides.

Oftalmoldgicas: el uso prolongado del corticosteroide puede producir cataratas
subcapsulares posteriores (especialmente en nifios), glaucoma con posibie dafio de los
nervios oOpticos, y ademds puede aumentar la posibilidad de infecciones oculares
secundarias debidas a bacterias, hongos o virus. Si fa duracién del tratamiento se
prolonga mas de seis semanas, se recomiendan evaluaciones oftalmolégicas periddicas
y de la presidn intraocular.

Se recomienda precaucién al administrar corticosteroides a los pacientes con herpes

simpie ocular debido al riesgo de una posible perforacién corneal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

OUIMICA MONTHELLIER &, A, QUIMICA
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potasio (por ej.: anfotericina B, diuréticos) se debe vigilar estrechamente a los
pacientes por hipopotasemia aditiva.

Se han notificado casos en los que el uso concomitante de anfotericina B e
hidrocortisona fue seguido de aumento del tamafio del corazdn e insuficiencia cardiaca
congestiva.

Antibidticos: se ha notificado que los antibidticos macrélidos producen una reduccién
significativa en el aclaramiento de los corticosteroides.

Anticoagulantes orales: |la administracion concomitante de corticosteroides y warfarina
produce la inhibicién de la respuesta a warfarina, aunque se han dado informes
contradictorios. Por esta razén, se deben vigilar frecuentemente los indicadores de
coagulacién para mantener el efecto anticoagulante deseado.

Antidiabéticos: dado que los corticosteroides pueden incrementar las concentraciones
de glucesa en sangre, pueden ser necesarios ajustes de {a dosis de los medicamentos
antidiabéticos.

Medicamentos antituberculosos: las concentraciones séricas de fa Isoniazida pueden
disminuir.

Glucosidos cardioténicos (digoxina): los pacientes que toman glucdsidos cardioténicos
pueden tener un riesgo mas elevado de arritmias debido a la hipopotasemia.
Estrogenos, incluyendo anticonceptivos orales: los estrdgencs pueden disminuir el
metabolismo hepético de ciertos corticosteroides, aumentando asi su efecto.
Inductores de enzimas hepéticas (por ej: barbitiiricos, fenitoina, carbamacepina,
rifampicina): los medicamentos que inducen la actividad de la enzima metabolizadora
de medicamentos en el microsoma hepatico pueden incrementar el metabolismo de los
corticosteroides y requiere un aumento de la dosis del corticostercide.

Ketoconazol: se ha notificado que el ketoconazol disminuye el metabolismo de ciertos
corticosteroides hasta en un 60%, lo que resulta en un aumento del riesgo de las
reaccicnes adversas del corticosteroide.

Inhibidores de CYP3A: se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de
CYP3A, Incluyendo medicamentos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de
reacciones adversas sistémicas. Se debe evitar esa combinacién, a menos que el
beneficio supere al riesgo aumentado de reacciones adversas sistémicas relacionadas
con los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes han de estar sometidos a
seguimiento para comprobar fas reacciones sistémicas de los corticosteroides.
Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): la administracidn concomitante de &cido

acetil salicilico (u otros antiinflamatorios no esteroideos) y los corticosteroides aumenta

el riesgo de reacciones adversas gastrointestinales.IE&W&%&%@@&%@@
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uso conjunto de acido acetil salicilico y corticosteroides en pacientes con
hipoprotrombinemia. El aclaramiento de los salicilatos se puede incrementar con el uso
de corticosteroides.

- Aminoglutetimida: la aminoglutetimida puede llevar a una pérdida del corticosteroide
Inducida por supresion suprarrenal.

- Anticolinesterasa: el uso concomitante de los agentes anticolinesterasicos vy
corticosteroides puede producir debilidad grave en los pacientes con miastenia gravis.
Si es posible, los agentes anticolinesterdsicos se deben retirar al menos 24 horas antes
de iniciar el tratamiento con corticosteroides,

- Hormona del crecimiento humana: e! tratamiento concomitante con glucocorticoides

puede inhibir ia respuesta de somatotropina.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Embarazo: los corticosteroides atraviesan la placenta. Se deben utilizar durante el
embarazo sélo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto.

Los neonatos y lactantes nacidos de madres que hayan recibido dosis importantes de
corticosteroides durante el embarazo, se deben vigilar cuidadosamente para identificar
signos de hipoadrenalismo.

Dado que el uso de corticosteroides profilacticamente mas alld de la semana 32° de
gestacion es aln controvertido, debe ser considerada la relaciéon riesgo/beneficio para la
madre vy el feto cuando se usan corticosteroides mas alla de este periodo gestacional.

Los corticosteroides no estén indicados en el manejo de la enfermedad de la membrana
hialina después del nacimiento y no deben ser administrados a mujeres embarazadas con
preeclampsia, eclampsia o evidencia de dafio placentario.

Los estudios han demostrado un aumento del riesgo de hipoglucemia neonatal tras la
administracién prenatal de un tratamiento corto con betametasona a mujeres con riesgo
de parto pretérmino tardio.

Lactancia: los corticosteroides administrados de forma sistémica se excretan en la leche
materna y pueden retrasar el crecimiento del lactante, interferir con la produccién
enddgena del corticosteroide, o causar otras reacciones adversas. Se recomienda
precaucidn al administrar corticosteroides a una mujer en periodo de lactancia.

Fertilidad: los esteroides pueden aumentar o disminuir la motilidad y el nGimero de

espermatozoides en algunos pacientes.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: la influencia de este

medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Mo obstante, se deben tener en cuenta ciertas reacciones adversas que pueden afectar a

estas actividades (tales como debilidad muscular o pérdida de masa muscular, trastornos

psiquidtricos (por ejemplo euforia, depresidn), reduccién de la agudeza visual resultante

de la opacificacién del cristalino o del aumento de la presidn intraocular, vértigo).

REACCIONES ADVERSAS

OUHAICA MONTPELLIE

. GUADALUP

APROYD MOLAS

Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones anafilacticas, reacciones de
hipersensibilidad.

Trastornos endocrinos: irregularidades menstruales, desarrollo del estado cushingoide,
falta de respuesta adrenocortical secundaria e hipofisaria (particularmente en periodos
de estrés como trauma, cirugia o enfermedad), manifestaciones de diabetes mellitus
latente y aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en
diabéticos.

Trastornos del metabolismo y de la nutricién: retencién de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipopotasémica, retencién de liquidos.

Trastornos psiquiatricos: euforia, cambios del estado de dnimo, depresién, cambios de
personalidad, insomnio.

Trastornos del sistema nervioso: convulsiones, elevacién de ia presion intracraneal con
papiledema (pseudotumor cerebral) normalmente tras el tratamiento, cefalea.
Trastornos oculares: cataratas subcapsular posterior, glaucoma, exoftalmos y vision
borrosa con frecuencia no conocida.

Trastornos del ofdo y del laberinto: vértigo.

Trastornos cardiacos: insuficiencia cardfaca congestiva.

Trastornos vasculares: hipertension,

Trastornos gastrointestinales: Ulcera gastrointestinal con posible perforacion vy
hemorragia, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa, hipo.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: dermatitis alérgica, edema, piel delgada
y fragil, petequias y equimaosis, erifema, sudoracién aumentada, urticaria, angioedema.
Trastornos musculoesqueléticos: debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida de
masa muscular, osteoporosis, fracturas por compresién de la columna vertebral,
necrosis aséptica de las cabezas del himero y del fémur, fracturas patoldgicas de
huesos largos, rotura tendinosa, retraso en el crecimiento.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: alteracion/de la
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- Exploraciones complementarias: tolerancia disminuida a los carbohidratos, balance
nitrogenado negativo debido al catabolismo proteico, elevacidon de la presidn

intraocular, supresién de reacciones a las pruebas cutaneas.

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de la sobredosis aguda es de apoyo y sintomatico. Para manejar la
sobredosis cronica con una enfermedad grave que requlere tratamiento continuo con
esteroides, la dosis del corticosteroide se puede reducir temporalmente, o tratar en dias
alternos,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr, Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifics Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampella x 2 ml con aguja v jeringa descartable.
Envases conteniendo 1 frasco ampoila x 5 ml.

Envases conteniendo 1 jeringa prellenada x 2 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz. No congelar.
Para administracion de un sdlo paciente.

Agitar antes de usar.

Este producto no debe utilizarse por via endovenosa ni subcutédnea.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Fecha de dltima revisidn:

Certificado N© 34.490.

Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires,

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica
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PROYECTO DE PROSPECTO
CORTEROID®
BETAMETASONA (Fosfato Disédico)
Inyectable - Frasco ampolla
Industria Argentina
Venta bajo receta
COMPOSICION
Cada frasco ampolla o jeringa prellenadapor 2 ml contienen: betametasona (como fosfato
disddico) 8 mg.
Excipientes: edetatodisédico 0,2 mg, fosfato disédico anhidro 15,7 mg, fosfato
monosoddico anhidro 6 mg, metilparabeno 1,2 mg, propilparabeno 0,33 mg, agua para
inyectables c.s.p 2 ml

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: glucocorticoides, codigo ATC: H 02AB01

INDICACIONES

Corteroid® Inyectable estd indicado en el tratamiento de mdltiples enfermedades

enddcrinas, osteomusculares, del coldgeno, dermatclégicas, alérgicas, oftalmoldgicas,

gastrointestinales, respiratorias, hematologicas, neoplasicas y de otros tipos, con
respuesta conocida al tratamiento corticosteroide.

Esta preparacién estd indicada cuando se requiere un efecto corticosteroide rapido e

intenso. Ejemplos:

- Trastornos endocrinos: insuficiencia corticoadrenal primaria o© secundaria;
insuficiencia suprarrenal aguda; en el preoperatorioc 0 en caso de traumatismo o
enfermedad severa en pacientes con insuficiencia suprarrenal o cuando las reservas
corticosuprarrenales no son suficientes; shock que no responde al tratamiento
convencional y si existe o se sospecha insuficiencia corticosuprarrenal,;
adrenalectomia bilateral; hiperplasia suprarrenal congénita; tiroiditis aguda, tiroiditis
no supurativa y crisis tiroideas, e hipercalcemia asociada con céncer.

- Shock anafilactico: el principio de la corticoterapia coadyuvante en shock se basa
principalmente en los efectos farmacoldgicos antiinflamatorios-antialérgicos.

- Shock endotoxico: los corticosteroides no reemplazan al tratamiento antibacteriano,
pero el uso concomitante de dosis elevadas de corticosteroides puede mejorar los
indices de sobrevida.

- Edema cerebral: los beneficios clinicos de la corticoterapia coadyuvante en el edema

cerebral probablemente se deriven de la supresion de la inflamaciéncerebra)j Los
corticosteroides no deben considerarse como un reemplazo de la_neurocirugia.
1F-50230593 (378603ABY
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valor para reducir o impedir et desarrollo del edema cerebral ascciado con trauma
guirlrgico u otro tipo de traumatismo cerebral, accidentes cerebrovasculares vy
enfermedades malignas cerebrales primarias ometastasicas.
Episodios de rechazo de alocinjertos renales: labetametasona ha demostrado eficacia
en el tratamiento del rechazo primario agudo y del rechazo tardio clasico,
conjuntamente con terapia convencional en la prevencién de rechazo de trasplante
renal.
Prevencién del sindrome de dificultad respiratoria en neonatos prematuros:
Corteroid® Inyectable estd indicado como tratamiento profildctico del sindrome de
dificultad respiratoria en neonatos prematuros cuandc se administra a las madres
(antes de la semana 32 de gestacian).
Trastornos osteomusculares: como terapia coadyuvante administrada por un corto
periodo {en episodics agudos o exacerbaciones) en casos de artritis reumatoidea;
osteoartritis (después de trauma o sinovitis); artritis psoridsica; espondilitis
anquilosante; artritis gotosa aguda; bursitis aguda y subaguda; fiebre reumatica
aguda; fibrositis; epicondilitis; tenosinovitis no especifica aguda; miositis. Corteroid®
Inyectable también estd indicado en el tratamiento de tumores quisticos de
aponeurosis o tenddn (gangliones).
Enfermedades del colageno: durante una exacerbacidn o como terapia de
mantenimiento en ciertos casos de lupus eritematoso sistémiceo, carditis reumatica
aguda, esclerodermia y dermatomiositis.
Enfermedades dermatoldgicas: pénfigo; dermatitis ampollosaherpetiforme; eritema
multiforme severo {(sindrome de Stevens-Johnson); dermatitis exfoliativa; micosis
fungoide; psoriasis severa; eccema alérgica (dermatitis crénica); dermatitis
seborreica severa.
La administracion intralesional estd indicada en el tratamiento de queloides; lesiones
hipertrdficas localizadas, infiltradas, inflamatorias tipo liquen plano; placas de
psoriasis; granuloma anular y liguen simple crénico (neurodermatitis); lupus
eritematoso discoide; necrobiosislipoidicadiabeticorum; alopecia areata.
Estados alérgicos: control de afecciones alérgicas severas e incapacitantes,
refractarias a terapias convencionales, como rinitis alérgica estacional o perenne,
pdlipos nasales, asma bronquial (incluso estado asmatico), dermatitis por contacto,
dermatitis atdpica (neurodermatitis), hipersensibilidad a farmacos, reacciones del
suero; edema laringeo agudo, no infeccioso.
Enfermedades oftalmoldgicas: procesos alérgicos e inflamatorios severos, agudos vy
cronicos que afectan los ojos y sus anexos, como conjuntivitis alérgica,queratitis,
Ulceras marginales alérgicas de la coérnea, herpes zéster oftalmico, iritis e irido/giclitis,
i
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coriorretinitis, inflamacién del segmento anterior, uveitis posterior difusa y coroiditis,
neuritis optica; oftalmia simpatica.

- Enfermedades respiratorias: sarcoidosis sintomatica; sindrome de Loeffler que no
puede tratarse por otros mediocs; beriliosis; tuberculosis pulmonar fulminante o
diseminada acompafiado de quimioterapia antituberculosa apropiada; neumonitis por
aspiracion.

- Trastornos hematolégicos: trombocitopenia idiopatica y secundaria en adultos;
anemia hemolitica adquirida (autoinmune); eritroblastopenia {(anemia eritrocitica) y
anemia hipopldsica (eritroide) congénita; reacciones post transfusionales.

- Enfermedades gastrointestinales: como terapia de apoyo durante periodos criticos de
colitis ulcerativa; enteritis regional.

- Enfermedades neopidsicas: para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en
adultos; leucemia aguda en nifios.

- Estados edematosos: para inducir diuresis o remision de proteinuria en el sindrome
nefrético, sin uremia, de tipo Idiopdtico o secundaric a lupus eritematoso.

- Trastornos diversos: meningitis tuberculosa con blogueo subaracnoide o bloqueo
inminente cuando se acompafia de quimioterapia antituberculosa apropiada;

triquinosis con afeccidn neurolégica o miocardica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica:

La betametasonadifunde a través de la membrana celular y se une a receptores
citoplasmaticos especificos. Luego este complejo entra al nlcleo, donde se une a otros
factores transcripcionales y al ADN produciendo induccién y represion de genes que
llevan a su efecto antiinflamatorio, inmunosupresor y mineralocorticoide leve. Otros
efectos son: supresién de ia produccién hipofisaria de corticotropina que conduce a la
insuficiencia suprarrenal secundaria, disminucion de la absorcién y aumento de
laexcrecién de calcio, aumento de la produccidn de factor surfactante en neumonocitos
tipo 2, catabolismo proteico en tejidos linfoide, muscular, concectivo y piel,
gluconeogénesis hepética con disminucion de la utilizacion periférica de glucosa,
disminucién de fa formacidn y aumento de la resorcion osea.

tos anadlogos sintéticos de los glucocorticoides, incluyendo la betametasona, se utilizan
fundamentalmente, dados sus potentes efectos antiinflamatorios, en el tratamiento de
diversas patologias.

Los glucocorticoides producen variados vy marcados efectos metabdlicos. A su vez,

pueden modificar las respuestas inmunoldgicas a diversos estimulos.
i
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A dosis antiinflamatorias equipotentes, la betametasonapréacticamente carece de accion
mineralocorticoide (retencidn de sodio), comparada con la hidrocortisona y sus derivados
mas estrechamente reiacionados.

Farmacocinética:

Luego de su administracién parenteral la betametasona se ahsorbe completamente. El
vehiculo fosfato disédicoal ser hidrosoluble permite una rapida acciény administrade por
via intramuscuiar tarda 1 hora en alcanzar el pico plasmatico.

Como todo corticoesteroide se metaboliza en higado y se excreta en la bilis conjugado
con glucurdnico. La vida media plasmatica es 5 horas, (es mayor en hipotiroidismo, en
cirrosis/insuficiencia hepatica y en embarazo), y la vida media biolégica es de 36 a 54
horas. 1a unidn proteica es de un 60-70% (principalmente a la albimina) pero debe
considerarse que la hiperbilirrubinemia y la hipoalbuminemia aumentan la fraccién libre

(activa).

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION

La equivalencia antiinflamatoria (equipotencia) de0,6 mg de betametasonaes igual a 4

mg de metilprednisolona o triamcinolona, 5 mg prednisona o prednisolona, 20 mg de

hidrocortisona,25 mg de cortisona.

Los requerimientos de dosis son variables y deben individualizarse basandose en la

enfermedad v a la respuesta del paciente.

¢ La dosis inicial varfa entre 0,5 y 9 mg por dia dependiendec de la enfermedad a tratar,
aunque estos limites no son absolutos ya que en las patclogias mas leves dosis
menores pueden ser suficientes, mientras que en patologias severas pueden ser
necesarias dosis mayores.
La dosis debe ser mantenida o ajustada hasta obtener una respuesta satiéfactoria;
utilizando siempre {a menor dosis de mantenimiento posible. Si no se obtuviera
respuesta luego de un periodo razonable, es mejor cambiar el tratamiento.
Debe observarse estrechamente la evoiucion de los pacientes en busca de signos que
indiquen la necesidad de ajustar la dosis como: estado clinico (exacerbaciones o
remisiones), respuesta individual al medicamento, y estrés (cirugia, infeccién,
traumatismo). Durante las situaciones de estrés puede ser necesario aumentar
transitoriamente la dosis.

+ Lainterrupcién de la corticcldeoterapia debe ser gradual si duré mas de 5 a 7 dias.

« Para la prevencién de reacciones post-transfusionales se administrardn 4 a 8 mg por
via intravenosa directa, antes de la transfusidn, sin mezclar con {a sangre, hasta 4
veces por dia.

s Usc antes del parto para la prevencion del sindrome de insuficiencia respirat éla en
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de la 32°. semana de gestacién o cuando el parto es prematuro antes de la 32°.
semana de gestacion, se recomienda administrar Corteroid® 4 a 6 mg {(1ml ¢ 1,5ml),
via intramuscular cada 12 horas, durante 24 a 48 horas (2 a 4 dosis) antes del
tiempo esperado del parto. La necesidad de iniciar el tratamiento por lo menos 24
horas (y preferiblemente 48 a 72 horas) antes del parto, reside en dar tiempo
suficiente para que el corticosteroide ejerza su accién y produzca efectos clinicamente
observables.

¢ Corteroid® también debe considerarse para el tratamiento profilactico si se sabe que
el fetopresenta una proporcion baja de lecitina/esfingomielina en el liquido amniético.
En tal situacidn se recomienda utilizar el mismo esquema terapéutico, incluso los

intervalos de las dosis antes del parto, como se sugiere arriba.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

- Infecciones sistémicas, a menos que se emplee una terapia antiinfecciosa especifica.

ADVERTENCIAS

- Los efectos adversos pueden minimizarse usando la dosis efectiva mas baja durante
el periodo minimo y administrando el requerimiento diario como una dosis Unica por
la mafiana o, cuando sea posible, como una dosis Gnica por la mafiana en dias
alternos.

- La supresion de la respuesta inflamatoria y de la funcién inmune aumenta la
susceptibilidad a las infecciones y su gravedad. La presentacion clinica a menudo
puede ser atipica y Iaslinfecciones (por ej.: septicemia y la tuberculosis) pueden
enmascararse.

- la varicela es de particular preccupacion ya que esta enfermedad normalmente
menor puede aumentar el riesgo de vida en pacientes inmunodeprimidos. Se debe
advertir a los pacientes sin un historial definido de varicela que eviten el contacto
personal cercano con la varicela o el herpes zoster. En el caso de exposicién, deberan
buscar atencion médica urgente. Los pacientes expuestos no inmunes que reciben
corticosteroides sistémicos o los que hayan usado en los Gltimos 3 meses necesitan la
inmunizacién pasiva con inmunogiobulina contra la varicela zoster (IGVZ); esto debe
administrasrse dentro de los 10 dias posteriores a la exposicion a la varicela. Si se
confirma un diagnéstico de varicela, la enfermedad amerita atencién especializada y
tratamiento urgente. No se deben suspender los corticosteroides y es posible que sea

necesario aumentar la dosis. 4

A

1F-H5R024,8 T37800ARM

£y

N = — o

1

» AOBANA LAUAA KELMAN
M. GUADALUPE ARROYD MOLAS PiRAREGE1E | A \ WURA KELL

SO-DIRECTORA TESQNICA




:

Quitmica Monipelier 8.A.

Virrey Linters 873 - C1220AA0 Buengs Alres ~ Argeoting
Teldfono: {(B4-11) 41270000, Fou {84-11) 4127-0097 .
g-rail: montpeliier@montpellier.com.ar

oinica MONTPELLIER S, A ;

14, GUADALY
ao-DIRER

- Las vacunas a virus atenuados no deben administrarse a personas con respuesta
inmunitaria alterada. La respuesta de anticuerpos a otras vacunas puede verse
disminuida.

- Se debe advertir a los pacientes que tengan especial cuidado para evitar la exposicién
al sarampién y que busquen atencion médica inmediata si se produce la exposicion.
Puede ser necesaria la profilaxis con inmunoglobulina normal intramuscular,

- Los corticostercides no deben usarse para el tratamiento de lesiones en la cabeza o
accidentes cerebrovasculares ya guees poco probable que sea beneficioso e incluse,
puede ser perjudicial.

- En el tratamiento del edema cerebral debido a un tumor, puede ocurrir sangrado
gastrointestinal y el examen de heces puede ser Util en el diagnostico.

- Se ha informado crisis de feocromocitoma, luego de la administracion de
corticosteroides sistémicos. Los carticosteroides solo deben administrarse a pacientes
con feocromocitoma sospechado o identificado luego de una evaluacion apropiada de
riesgo/beneficio.

- Supresion suprarrenal: la atrofia cortical suprarrenal se desarrolla durante la terapia
prolongada y puede persistir durante aftos después de suspender el tratamiento.

- Se debe informar a los pacientes y/o a los cuidadores de que se pueden producir

reacciones adversas psiquiatricas potencialmente graves con los corticostercides
sistémicos. Los sintomas suelen aparecer a los pocos dias o semanas de haber
cemenzado el tratamiento. Los riesgos pueden ser mayores con altas dosis y
exposicion sistémica. La mayoria de las reacciones remiten luego de la reduccion de
la dosis o la retirada del tratamiento, aunque puede ser necesario un tratamiento
especifico. Se debe recomendar a los pacientes/cuidadores a acudir al médico si se
presentan sintomas psicoldgicos preocupantes, especialmente si se sospecha la
existencia de un estado depresivo o de ideaciones suicidas. Los pacientes/cuidadores
también deben estar atentos a posibles trastornos psiquiatricos que puedan ocurrir
durante o inmediatamente después de reducir la dosis o retirar el tratamiento.
Se debe tener especial cuidado al considerar el uso de corticosteroides sistémicos en
pacientes con antecedentes actuales o previos de trastornos afectivos graves. Estos
incluyen depresion, enfermedad maniaco-depresiva y psicosis previa inducida por
corticosteroides.

- Disturbios visuales: se ha informado alteraciones visuales con el uso de
corticosteroides sistémicos y tépicos. Si un paciente presenta sintomas como vision
borrosa u otros trastornos visuales, se debe considerar la remision del paciente a un
oftalmdlogo para que evalle las posibles causas que incluyen cataratas, glaucoma o

enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSCR, por sus siglas en
H
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Poblacidn pedidtrica: los corticosteroides provocan un retraso del crecimiento
relacionado con la dosis en la infancia, la nifiez v la adolescencia, que puede ser
irreversible. El tratamiento debe limitarse a la dosis minima durante el menor tiempo
posible. Para minimizar la supresion del eje HPA y el retraso del crecimiento, se debe
considerar la administracion de una dosis Unica en dias alternos.

Pacientes de edad avanzada: los efectos adversos comunes de los corticosteroides
sistémicos pueden estar asociados con consecuencias mas graves en la vejez,
especialmente osteoporosis, hipertensidn, hipopotasemia, diabetes, susceptibilidad a
infecciones y adelgazamiento de la piel. Se requiere una estrecha supervisién clinica

para evitar reacciones potencialmente mortales.

PRECAUCIONES

Se recomienda precaucion con el uso de corticosteroides en pacientes que han sufrido

un infarto de miocardio reciente debido al riesgo de rotura de miocardio.

Se recomienda precaucidn con el uso de corficosteroides en pacientes con

hipotiroidismo o miastenia gravis.

En pacientes que han recibido dosis superiores a las fisiolégicas (aproximadamente 1

mg de betametasona o equivalente) durante mas de 3 semanas, la suspension no

debe ser abrupta, la reduccién de la dosis debe ser lenta para permitir que se

recupere el eje hipotalamica-pituitaria-suprarrenal {HPA).

La suspension brusca del tratamiento con corticosteroides sistemicos, de hasta 3

semanas, es apropiada si se considera que es poco probable que la enfermedad

reincida. Es improbable que la suspension brusca de dosis de hasta 6 mg diarios de

betametasona, o su equivalente, durante 3 semanas conduzca a una supresion del

eje HPA clinicamente relevante. En los siguientes grupos de pacientes, se debe

considerar la suspension gradual de la terapia, inciuso iuego de ciclos dehasta 3

semanas de duracién:

« Pacientes que han recibido ciclos repetidos de corticosteroides sistémicos, (mas de
3 semanas),

e« Cuando se ha prescrito un ciclode corta duracién dentro de un afio del cese de la
terapia a largo plazo (meses o afios),

« Pacientes gue tienen riegode insuficiencia adrenocortical.

e Pacientes que reciben dosis superiores a 6 mg diarios de betametasona (o
equivalente),

¢ Pacientes que toman dosis repetidamente por la noche.

Durante la terapia prolongada cualquier enfermedad intercurrente, trauma o cirugia el

procedimiento requerird un aumento temporal de la dosis. Si suspendieron los
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corticosteroidesluego de una terapia prolongada, es posible que sea necesario
reintroducirlos temporalmente.

- Precauciones especiales: se requiere especial cuidado al considerar el uso de
corticosteroides sistémicos en pacientes con las siguientes condiciones, siendo
necesario una monitorizacién frecuente del paciente.

« Osteoporosis (las mujeres posmenopausicas estan particularmente en riesgo).

+ Hipertension o insuficiencia cardiaca congestiva.

s Antecedentes existentes o previos de trastornos afectivos graves (especialmente
psicosis esteroidea previa).

e Diabetes mellitus (0 antecedentes familiares de diabetes).

» Historia de tuberculosis.

s Glaucoma {o antecedentes familiares de glaucoma}.

« Miopatia previa inducida por corticosteroides.

e Insuficiencia hepaética: los niveles sanguineos de corticostercides pueden
aumentar (al igual que con otros medicamentos que se metabolizan en el higado).

¢ Insuficiencia renal.

s Epilepsia.

« {lceracion péptica.

¢ Queratitis por herpes simple.

e Diverticulitis.

e Tendencias tromboembdlicas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- Los esteroides pueden reducir los efectos de los anticolinesterasicos en la miastenia
gravis, de los medios de rayos X colecistograficos y de los agentes antiinflamatorios
no esteroideos.

- La rifampicina, la rifabutina, la carbamazepina, el fenobarbital, la fenitoina, la
primidona, la aminoglutetimida y la efedrina aumentan el metabolismo de los
corticosteroides; por lo tanto, el efecto terapéutico de los corticosteroides puede
reducirse.

- Los efectos de los agentes hipoglucemiantes (incluida la insulina}, antihipertensivos y
diuréticos se antagonizan con los corticosteroides, y se potencian los efectos
hipopotasémicos de la acetazolamida, los diuréticos del asa, los diuréticos tiazidicos y
la carbenoxolona.

- Los efectos de los anticoagulantes cumarinicos puedenaumentarse con la terapia
concomitante decorticostercides y se requiere una estrecha vigilancia del RIN o del

tiempo de protrombina para evitar el sangrado espontaneo.
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- El aclaramiento renal de los salicilatos aumenta con los corticosteroides y la
abstinencia de esterocides puede provocar una intoxicacion por salicilatos. ‘

- El riesgo de hipopotasemia aumenta con la teofilina, carbenoxolona y anfotericina B.

- Puede producirse un aumento de la toxicidad si se produce hipopotasemia en
pacientes tratados con glucosidos cardiacos.

- El rtonavir v los anticonceptivos orales pueden aumentar las concentraciones
plasmaticas de los corticosteroides.

- El efecto de los corticosteroides puede reducirse durante 3-4 dias luego de
administracién de mifepristona.

- Los corticosteroides pueden inhibir el efecto pramotor del crecimiento de la
somatropina.

- Puede ocurrir un aumento en la incidencia de sangrado gastrointestinal si los AINEs
se toman concomitantemente con corticosteroides.

- Los corticosteroides pueden antagonizar los efectos de los blogqueadores
neuromusculares come el vecurcnio.

- Bl uso concomitante de corticosteroides y fluoroguinolonas puede aumentar el riesgo
de ruptura del tendon.

- El uso concomitante de betametasona con quetiapina puede aumentar elmetabolismo
de la quetiapina y, dependiendo de la respuesta ciinica, puede ser necesario
considerar una dosis mayor de quetiapina.

- Se espera que el tratamiento conjunto con inhibidores de CYP3A, incluidos los
productos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de efectos adversos sistémicos.
La combinacién debe evitarse a menos que el beneficio supere el aumento del riesgo,
en cuyo caso los pacientes deben ser monitoreados.

- Los corticosteroides pueden aumentar el metabolismo de la tretinoina, lo que da

como resultado una disminucion de los niveles de tretinoina.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Embarazo: la capacidad de los corticosteroides para atravesar la placenta varia entre los
farmacos individuales; sin embargo, la betametasona atraviesa facilmente la placenta. La
administracion de corticosteroides a animales prefiados puede causar anomalias en el
desarrollo fetal, como paladar hendido, retraso del crecimiento intrauterino y efectos en
el crecimiento y desarrollo del cerebro.

No hay evidencia de que los corticostercides provoquen una mayor incidencia de
anomalias congénitas, como paladar hendido/labio leporino en el hombre. Sin embargo,
cuando se administran durante periodos prolengados o repetidamente durante el
embarazo, los corticosteroides pueden aumentar el riesgo de retraso del crecimiento
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En teoria, el hipoadrenalismo puede ocurrir en el recién nacido después de la exposicion
prenatal a los corticosteroides, pero generalmente se resuelve espontdneamente después
del nacimiento y rara vez es clinicamente importante. Se han notificado hipertrofia
miocardica v refiujo gastroesofdgico en asociacion con la exposicion intrauterina a
betametasona.

Al igual que con todos los medicamentos, los corticosteroides solo deben indicarse
cuando los beneficios para la madre y el nifio superen los riesgos.

Las pacientes con preeclampsia o retencion de liquidos requieren una estrecha vigilancia.
La betametasona, administrada sistémicamente a una mujer durante el embarazo, puede
provocar una supresion transitoria de los pardmetros de ia frecuencia cardiaca fetal y de
las actividades biofisicas que se utilizan para la evaluacion del bienestar fetal. Estas
caracteristicas pueden incluir una reduccién en los movimientos respiratorios fetales, de
los movimientos corporales y de la frecuencia cardiaca,

Lactancia: los corticosteroides pueden pasar a la leche materna, aunque no hay datos
disponibles para la betametasona. Los neonatos de madres que toman altas dosis de
corticosteroides sistémicos durante periodos prolongados pueden tener un grado de
supresién suprarrenal.

Fertilidad: no hay datos en humanos para evaluar el efecto de los corticosteroides sobre
la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:la influencia de este
medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o©
insignificante. Sin embargo, algunos efectos adversos como debilidad muscular o pérdida
de masa muscular, trastornos psiquiatricos, disminucién de la agudeza visual, aumentode
la presion intraocular o vértigo pueden afectar a estas actividades. Por lo tanto, procure
no realizar dichas tareas hasta que compruebe cdmo tolera el medicamento.
REACCIONES ADVERSAS

La incidencia de las reacciones adversas predecibles, incluida la supresion del eje
hipotalamico-pituitario-suprarrenat (HPA), se correlaciona con la potencia relativa del
farmaco, la dosis, el momento de la administraciéon y la duracién del tratamiento.
Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles.

Sistemna de clasificacién

) Frecuencia Reaccién adversa
de 6rganos
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Infecciones e
infestaciones

Desconocida

Mayor susceptibilidad y gravedad de las infecciones
con supresién de los sintomas y signos clinicos,
infecciones oportunistas, recurrencia de la
tuberculosis latente

Desordenes endocrinos

Desconocida

Supresién del eje HPA, supresion del crecimiento en
la infancia, nifiez y adolescencia, irregularidad
menstrual y amenorrea

Trastornos del

Facies cushingoide, hirsutismo, aumento de peso,

metabolismo y de la Desconocida intolerancia a los carbohidratos con mayor
nutricién requerimiento de terapia antidiabética*
Trastornos psiquiatricos Frecuentes Amplia gama de reacciones psiquidtricas**

Aumento de la presién intraocular, glaucoma,
papiledema, cataratas subcapsulares posteriores,
adelgazamiento de la cdrnea o la esclerdtica,
exacerbacién de enfermedades oftélmicas viricas o
flngicas, Visidn borrosa

Trastornos oculares Desconocida

Rotura de miocardio tras infarto de miocardio

Desconocida .
reciente

Trastornos cardiacos

Distension abdominal, ulceracion esoféagica,
nauseas, dispepsia, tlcera péptica con perforacién y
hemorragia, pancreatitis aguda, candidiasis

Desdrdenes

. . Desconocida
gastrointestinales
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Deterioro de la cicatrizacidn, atrofia de la piel,
Desconocida | hematomas, telangiectasia, estrias, acné, sindrome
de Stevens-Johnson

Trastornos de la piel y del
tejido subcutdnec

Trastornos Osteoporosis, fracturas vertebrales y de huesos
musculoesqueléticos y Desconacida largos, osteonecrosisavascular, rotura de tendén,
del tejido conjuntive miopatia proximal

Se ha informado hipersensihilidad, incluida
Desordenes generales Desconocida anafilaxia. Leucocitosis. Tromboembolismo.
Malestar. Hipo

* Balance negativo de proteinas, nitrégeno y calcio. Aumento del apetito.

Hiperhidrosis. Aumento de las concentraciones de lipoproteinas de alta densidad vy
lipoproteinas de baja densidad. Alteracién de liquidos y electrolitos (retencion de sodio y
agua, hipertensién, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica).

** Incluyendo trastorno afectivo (como estado de animo irritable, euférico, depresivo y
i&bil y pensamientos suicidas), reacciones psicticas (que incluyen mania, delirios,
alucinaciones y agravamiento de la esquizofrenia), alteraciones del comportamiento,
irritabilidad, ansiedad, trastornos del suefio y disfuncidn cognitiva, incluida la confusion y
amnesia.

Las reacciones son comunes y pueden ocurrir tanto en adultos como en nifics.

En adultos, la frecuencia de reacciones graves se ha estimado en un 5-6%. Se han
informado efectos psicolégicos al retirar los corticosteroides; la frecuencia es
desconocida. Dependencia psicolégica. Aumento de la presion intracraneal
conpapiledema en nifios {pseudotumor cerebral), generalmente Juego de la suspension
del tratamiento. Agravacion de la epilepsia.

Sintomas y signos de abstinencia: una reduccién demasiado répida de la dosis de
corticosteroidesluego de un tratamiento prolongado puede provecar insuficiencia
suprarrenal aguda, hipotension y riesgo de vida.

También puede ocurrir un "sindrome de abstinencia” que incluye; fiebre, mialgias,
artralgias, rinitis, conjuntivitis, nédulos cutdneos dolorosos con picazén y pérdida de

peso.
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Raramente se han descripto episodios de toxicidad aguda y/o muerte tras la
sobredosificacion con corticoides. En caso de schredosificacion se adoptard un

tratamiento sintomatico y de sostén. No existe antidoto especifico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Envase conteniendo 1 frasco ampolla de 2 ml, 1 jeringa descartable y 1 aguja
descartable,

Envase conteniendo 1 Jeringa Prellenada

Envase conteniendo25 frascos ampolia de 2 ml; siendo de uso exclusivo hospitalario.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para administracion de un sélo paciente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Industria Argentina.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 34.450.

Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Director Técnico: Rosana Laura Kelman, Farmacéutica y Biogquimica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CORTEROID® RETARD
BETAMETASONA (Fosfato Disddico)
BETAMETASONA (Acetato)
Inyectabie
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utiizar
CORTEROID® RETARD
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actuat.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada frasco ampolla o jeringa prellenada de 2 mi contiene: betametasona (como fosfato
disédico) 6 mg; betametasona acetato 6 mg.

Excipientes: fosfato monosddico anhidro 7,3 mg, fosfato disédico anhidro 17,2 mg,
edetato disddico 200 mcg, cloruro de benzalconio 400 mcg, agua para inyectables C.5.p.

2 ml.

Cada frasco ampolla de 5 mi contiene: betametasona {como fosfato disédico) 15 mg;
betametasona acetato 15 mg.

Excipientes: fosfato monosddico anhidro 18,25 mg, fosfato disédico anhidro 43 mg,
edetato disédico 500 mcg, cloruro de benzalconio 1 mg, agua para inyectables c.s.p. 5
ml.

1.- LQUE ES CORTEROID® RETARD Y PARA QUE SE UTILIZA?

Corteroid® Retard es un medicamento que contiene el principio activo betametasona.

Pertenece al grupo denominado “glucocorticoides” y se utiliza para e! tratamiento de

cuadros, tanto moderados a graves como agudos y crénicos, de enfermedades que

respondan a la terapia de glucocorticoides sistémicos, por ejemplo:

- Enfermedades reuméticas: artritis reumatoide aguda y subaguda, bursitis,
epicondilitis, tenosinovitis aguda no especifica, miositis, fibrositis, tendinitis, artritis
psoriasica.

- Enfermedades del coldgeno: lupus eritematoso sistémico, esclerodermia,
dermatomiositis.
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- Estados de alergia: estado asmatico, asma bronquial cronico, rinitis estacional o
alérgica perenne, bronquitis alérgica severa, dermatitis de contacto, dermatitis
atopica, reacciones de hipersensibilidad a medicamentos y picaduras de insectos,

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

- Uso antes del parto para prevencién del sindrome de insuficiencia respiratoria en
neonatos prematuros: cuando se considera necesario inducir el parto antes de la
semana 32 de gestacidon ¢ cuando el parto es prematuro antes de la semana 32.

- Corteroid® Retard también debe considerarse para el tratamiento profildctico si se
sabe que el feto presenta una proporcién baja de lecitina/esfingomielina en el liquido

amniético.

2.- ANTES DE USAR CORTEROID® RETARD

No usar Corteroid® Retard:

- Sies alérgico a la betametasona o a alguno de los excipientes.

- Si tiene alguna infeccidn sistémica, a menos que se emplee una terapia antiinfecciosa

especifica,

Tenga especial cuidado con Corteroid® Retard y ante cualquier duda consulte a

su meédico:

- Si estd o ha estado en tratamiento, recientemente, con glucocorticoides.

- Si se tiene que administrar el medicamento localmente (por via intraarticular).

- Sitiene pUrpura trombocitopénica idiopatica.

- §i tiene antecedentes de tuberculosis ¢ amebiasis.

- Si estuvo expuesto a la varicela o al sarampién,

- Sitiene infecciones causadas por hongos o parasitos.

- Si se tiene que vacunar.

- Si es alérgico a algiin medicamento.

- Sitiene diabetes.

- Si tiene osteoporosis.

- Si tiene alguna enfermedad psiquidtrica o antecedente de la misma.

- Si tiene feocromocitoma (un tumor de la gléndula suprarrenal).

- Si tiene cataratas, glaucoma (aumento de la presién intraocular), infecciones o
presenta herpes simple en el ojo. '

- Si tiene hipotiroidismo o cirrosis hepética,
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Si tiene colitis ulcerosa, enfermedades inflamatorias del sistema digestivo o llceras
digestivas, esofagitis, insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial,
miastenia gravis,

Si tiene vision borrosa u otras alteraciones visuales.

No se deberd suspender el tratamiento de forma brusca.

Los glucocorticoides pueden ocultar los signos de una infeccidn; asi como incrementar
el riesgo de contraer infecciones y/o dificultar su diagndstico. Las infecciones latentes
pueden volver a activarse durante el uso de este medicamento.

Este medicamento no se debe inyectar en una articulacién que esté infectada.
Especialmente, con un tratamiento a dosis medias y altas de glucocorticoides, hay
que considerar un aporte suficiente de potasio y la restriccion de sal en la
alimentacion; ademas de vigilar la presiéon arterial y los niveles de potasio en la
sangre.

Este medicamente puede producir un resultado positivo en la prueba de conirol del
dopaje.

La administracion de glucocorticoides puede alterar el valor de algunas pruebas de
laboratorio. Asimismo, pueden verse enmascaradas las reacciones cutédneas en las
pruebas de alergia.

Interferencias con pruebas analiticas: si le van a realizar alguna prueba analitica
(incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutdneas que utilizan alérgenos, etc.)
comunique a su médico que estd usando este medicamento, ya que puede alterar los
resuitados.

Alcohol: el uso de este medicamento con alcohol puede incrementar los casos y/o la
gravedad de las Ulceras digestivas.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Corteroid® Retard o viceversa; en especial:

VHVICA MONTPEL
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Anfotericina (utilizada para tratar cuadros infecciosos).

Antibidticos,

Anticoagulantes orales.

Antidiabéticos.

Medicamentos antituberculosos.

Digoxina, glucésidos cardioténicos (utilizados para el tratamiento de enfermedades
del corazén).

Estrégenos (incluyendo anticonceptivos orales).
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- Medicamentos inductores de enzimas hepaticas (por ej.: barbitiricos, fenitoina,
carbamacepina, rifampicina).

- ketoconazol (utilizado para tratar enfermedades por hongos).

- Medicamentos utilizados para tratar el VIH (por &j.: ritonavir, cobicistat).

Nifios y adolescentes:
El médico debera valorar los beneficios de! tratamiento, especialmente en el tratamiento
prolongado, ya que puede afectar el crecimiento y el desarrollo en los nifios y

adolescentes.

Embarazo y lactancia:
Si esta embarazada, cree que puede estar embarazada o estd planeando quedar

embarazada, consulie a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario medificar la dosis en caso de insuficiencia hepética.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis,

Conducciéon y uso de maquinas:

La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar maéaquinas es
nula o insignificante. Sin embargo, algunos efectos adversos como debilidad muscular o
pérdida de masa muscular, trastornos psiquidtricos, disminucién de la agudeza visual,
aumento de la presién intraocular o vértigo pueden afectar a estas actividades. Por lo
tanto, procure no realizar dichas tareas hasta que compruebe cémo tolera el
medicamento.

3.- ¢COMO USAR CORTEROID® RETARD?

Siempre use este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como
su médico Ie haya indicado.

Su medico utilizara la menor dosis posible para controlar fa afeccién a tratar Y, siempre
que sea posible, aplicard una reduccién gradual de Ia dosis.

Este producto debe administrarse, exclusivamente, por las vias intramuscular,
intraarticular, intrabursal o intradérmica.

Uso exclusivo en adultos:

* Viaintramuscular: 1 a 2 ml que podran repetirse cada 7, i
Aue pocren rep T AT 7890 BN ERIAANMAT
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« Intraarticular o intrabursal: grandes articulaciones: 1 - 2 mi; medianas: 0,5 - 1 ml;
pequefias: 0,25 - 0,50 ml.

* Via intradérmica {(no subcutanea): el tratamiento se realizara inyectando 0,20 ml del
producto mezclado con igual volumen de un anestésico local por cada cm? de lesion.
De utilizarse el frasco ampolla se deberd cargar la jeringa primero con el producto,
agregar luego el anestésico y agitar brevemente antes de aplicar.

» De optarse por la jeringa prellenada agregar el anestésico y agitar brevemente antes
de aplicar. No utilizar mas de 1 ml por semana.

+ Uso antes de! parto para la prevencion del sindrome de insuficiencia respiratoria, en
neonatos prematuros, y para el tratamiento profilactico si se sabe gue el feto
presenta una proporcién baja de lecitina/esfingomielina en el liquido amnidtico: se
recomienda utilizar 2 ml, via intramuscular por lo menos 24 horas antes del tiempo
esperado del parto. Una segunda dosis (2 ml) debe administrarse 24 horas mads

tarde, en caso que no ocurriera el parto.

Uso de Corteroid® Retard con los alimentos y bebidas:

Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

Si usa mas Corteroid® Retard del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvido usar Corteroid® Retard:

Consulte a su médico inmediatamente. No se debe usar una dosis doble para compensar
ia dosis olvidada.

Si deja de usar Corteroid® Retard:
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico dado que, si no se realiza
el tratamiento correcto, los sintomas pueden volver a aparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Corteroid Retard® puede causar efectos adversos,

aunque no todas las perscnas los sufran,

- Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones anafilacticas, reacciones de
hipersensibilidad.

- Trastornos enddcrinos: irregularidades menstruales, desarrollo del estado cushingoide
(“rostro en forma de luna llena” y adiposidad en el tronco), falta de respuesta

adrenocortical secundaria e hipofisaria (particularmente en periodos de estrés, como
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trauma, cirugia o enfermedad), manifestaciones de diabetes mellitus latente y
aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en diabéticos.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricidon: retencién de sodio, pérdida de potasio,
alcalosis hipopotasémica, retencidn de liquido.

- Trastornos psiquitricos: euforia, cambios del estado de dnimo, depresion, cambios
de personalidad, insomnio.

- Trastornos del sistema nervioso: convulsiones, aumento de la presion intracraneal
con papiledema (pseudotumor cerebral), cefalea.

- Trastornos oculares: catarata subcapsular posterior, glaucoma (aumento de la
presidn intraccular), exoftalmos (prominencia anormal de uno o ambos ojos), visién
borrosa.

- Trastornos del oido y del laberinto: vértigo.

- Trastornos cardiacos: insuficiencia cardiaca.

- Trastornos vasculares: hipertension.

- Trastornos gastrointestinales: Ulcera gastrointestinal con posible perforacién vy
hemorragia, pancreatitis, distensién abdominal, esofagitis ulcerativa (inflamacién del
tejido que recubre la pared interna del escfago), hipo.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutédneo: dermatitis alérgica, edema, fragilidad y
adeigazamiento de la piel, petequias y equimosis (sangrado debajo de la piel que
aparece como manchas rojas en la piel), eritema (enrojecimiento de la piel), aumento
de la sudoracion, urticaria, angioedema.

- Trastornos musculoesqueléticos: debilidad muscular, miopatia (dolor muscular),
pérdida de masa muscular, osteoporosis, fracturas por compresion de la columna
vertebral, necrosis aséptica de las cabezas del hdmero y del fémur, fracturas
patolégicas de los huesos largos, rotura tendinocsa, retraso en el crecimiento.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn: alteracién de la
cicatrizacion de las heridas.

- Exploraciones complementarias: disminucién de la tolerancia a los carbohidratos,
balance nitrogenado negativo debido al catabolismo proteico, supresién de reacciones
a las pruebas cuténeas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof, Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
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5.- CONSERVACION DE CORTEROID® RETARD

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz. No congelar.
Para administracidén de un sélo paciente.
Agitar antes de usar.

Este producto no debe utilizarse por via endovenosa ni subcutanea.

6.~ PRESENTACIONES
Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 2 m! con aguja y jeringa descartable.
Envases conteniendo 1 frasco ampolla x 5 ml.

Envases conteniendo 1 jeringa prellenada x 5 ml.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar Ia ficha
que esta en Ia Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 34.490

Fecha de Gltima revisién: .../...[....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CORTEROID® 0,6 mg - 1,2 mg
BETAMETASONA
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
CORTEROID® 0,6 mg - 1,2 mg
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/0O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada comprimido de Corteroid® 0,6 mg contiene: betametasona 0,6 mg.

Excipientes: croscarmellosa sddica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato de
magnesio 0,5 mg, celulosa microcristalina 75,4 mg.

Cada comprimido de Corteroid® 1,2 mg contiene: betametasona 1,2 mg.

Excipientes: croscarmellosa sédica 2 mg, polvo de celulosa 21,5 mg, estearato de
magnesio 0,5 mg, celulosa microcristalina 74,8 mg.

1.- éQUE ES CORTEROID® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Corteroid® es un medicamento que contiene el principio activo betametasona. Pertenece
al grupo denominado “glucocorticoides” y se utiliza para el tratamiento de alteraciones
endocrinoldgicas (insuficiencia adrenal, hiperplasia adrenal congénita, tiroiditis subaguda
e hipercalcemia asociada con céncer); reumatolégicas (artritis, lupus y otras enfermedades
reumatolégicas); dermatoldgicas (pénfigo y dermatitis); alérgicas (rinitis, asma bronquial,
hipersensibilidad a férmacos); respiratorias: (sarcoidosis y otras enfermedades
respiratorias); hematolégicas (purpura y anemias); neopldsicas (leucemias y linformas);
nefrolégicas (sindrome nefrético); gastrointestinales (coiitis ulcerosa, enfermedad de

Crohn); edema cerebral asociado a tumores cerebrales y a traumatismos de craneo.

2.- ANTES DE TOMAR CORTEROID®
No tome Corteroid®:
- Si tiene hipersensibilidad a la betametasona o a alguno de los excipientes,

MR NONTEESS Rel T AP RN DEBMAANMAT

M. SUADALUPE ARRQYO MOLAS
co-pirecForRs TECNICA

APOL ZRADA Padtaginadxe 7




Quimica Montpellier S.A.

Vitrey Liniers 873 - C1220AAL Buenos Aires - Argentina
Teiéfono: (54-11) 4127-0000. Eax: £54-11}) 41270087,
g-mail: mentpellier@monipaliier.com.ar

lier

- Si tiene alguna infeccién sistémica, a menos que se emplee una terapia éntiinfecciosa
especifica.

Tenga especial cuidado con Corteroid® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si tiene depresidn, trastorno bipolar, ideas suicidas o alguna otra alteracion del estado
del &nimo.

- Sitiene o alguna vez ha tenido tuberculosis.

- Si tiene epilepsia, algln trastorno psiquiatrico, enfermedad del corazén, hipertensién
arterial, Ulceras estomacales y/0o duodenales.

- Si tiene osteoporosis.

- Si tiene glaucoma (presidn ocular elevada).

- Si ha tenido recientemente un infarto de miocardio.

- Sitiene o ha estado en contacto recientemente con alguien que tiene varicela, herpes
0 sarampion.

- Si tiene diabetes.

- Si tiene hipotiroidismo.

- Sitiene miastenia gravis.

- Sitiene o alguna vez ha tenido alteraciones musculares debido a los glucocorticoides.

- Sitiene alguna enfermedad en el higado, en los rifiones o en el corazén.

- Sl se ha aplicado o tiene que aplicarse alguna vacuna.

- Si tiene alguna infeccién.

~ Si experimenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.

- Si tiene feocromocitoma (un tumor de la gldndula suprarrenal).

- Si tiene que realizarse estudios de rayos X de Ia vesicula biliar.

+ Si esta tratdndose de psoriasis, se recomienda estricta supervision médica de su

enfermedad a fin de observar un posible empeoramiento.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir
sobre Corteroid® o viceversa; en especial:

- Ritonavir, cobicistat (utilizados para tratar el VIH). -

- Insulina o medicamentos antidiabéticos orales.

- Antihipertensivos.
- Diuréticos. : QUIMICA MONTPELLER
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- Anticoagulantes orales comoe la warfarina (utilizados para evitar la formacién de
coagulos en la sangre).

- Antiinflamatorios no esteroideos como el ibuprofeno.

~ Salicilatos como la aspirina.

- Anticolinesterasicos (utilizados para tratar la miastenia gravis).

- Glucésidos cardiacos como la digoxina (utilizados para tratar enfermedades del
corazoén).

- Acetazolamida (utilizada para tratar el glaucoma).

- Rifampicina y rifabutina (antibidticos) y efedrina (utilizada como descongestivo).

- Carbamazepina, fenitoina, primidona, fenobarbital y aminoglutetimida (utilizados para
tratar la epilepsia).

- Carbenoxolona (utilizada para tratar las Ulceras).

- Teofilina (utilizada para tratar el asma).

- Anfotericina B (antibidtico).

- Anticonceptivos orales.

- Mifepristona (antiprogesterona).

- Somatropina (hormona del crecimiento).

- Vecuronio y otros relajantes musculares.

- Fluoroquinolonas (antibi6ticos).

- Quetiapina (utilizada para tratar la psicosis).

- Tretinocina (utilizada para tratar el acné grave).

Nifos y adolescentes:
El médico debera valorar los beneficios del tratamiento, especialmente en el tratamiento
prolongado, ya que puede afectar el crecimiento y el desarrollo en nifios y adolescentes.

Embarazo y lactancia:
Si esta embarazada, cree que puede estar embarazada o esti planeando quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal,

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.
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Pacientes de edad avanzada:
No es necesario modificar la dosis.

Conduccién y uso de maquinas:

La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar méquinas es
nula o insignificante. Sin embargo, algunos efectos adversos como debilidad muscular o
pérdida de masa muscular, trastornos psiquidtricos, disminucién de la agudeza visual,
aumento de la presién intraocular o vértigo pueden afectar a estas actividades. Por lo
tanto, procure no realizar dichas tareas hasta que compruebe cdmo tolera el medicamento.

3.- é&COMO TOMAR CORTEROID®?

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o
como su médico le haya indicado.

La posologia varia en forma individual, de acuerdo al cuadro clinico y a la respuesta del
paciente. Una dosis Unica diaria matinal puede ser suficiente en muchos pacientes como
terapia inicial o de sostén; en otros pueden ser necesarias dosis fraccionadas (2 2 4 tomas
en el dia) para mantener efectos satisfactorios.

La dosis de mantenimiento se obtendrs por reduccién gradual de la dosis inicial, hasta la
permanencia del efecto deseado con la minima posologia.

La interrupcién del tratamiento debe llevarse a cabo también con una disminucién gradual
de la dosis.

En tratamientos prolongados, puede ser util tomarlo en dias alternados {una dosis tnica

por la mafiana, cada 48 horas).

Toma de Corteroid® con los alimentos y bebidas:
Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

Si toma mas Corteroid® del que debiera:
Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvidé tomar Corteroid®:
Si olvido tomar una dosis, témela tan pronte como lo recuerde. No obstante, si se
encuentra préximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y contintie con el esquema

habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.
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Si deja de tomar Corteroid®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su medico; dado que si no se realiza
el tratamiento correcto, los sintomas pueden volver a aparecer.

No suspenda de forma brusca, ya que podria empecrar su enfermedad.

La reduccion de la dosis y la suspensidn del tratamiento, siempre que sea posible, se deben
realizar progresivamente.

Si tiene cualquier otra duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Efectos graves: la betametasona puede causar problemas graves de salud mental. Estos
son comunes tanto en adultos como en nifios. Afectan aproximadamente a 5 de cada 100
personas: depresion, ideas sulcidas, euforia (mania) o alteraciones del estado de animo,
ansiedad, alteraciones para dormir, confusién o dificultad para pensar, pérdida de la
memoria, oir y/o ver cosas que no existen, aislamiento o sentimientos de soledad. Si nota

alguno de estos problemas, consulte inmediatamente con un médico.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos

disponibles):

- Disminucién del nivel de hormonas que pueden causar periodos menstruales
irregulares, supresién del crecimiento en los adolescentes Yy nifios, cambios en los
niveles de azlcar, sal o proteinas en la sangre, crecimiento adicional de vello y/o
aumento de peso, aumento de la sudoracién, aumento del apetito.

- Aumento de los niveles de colesterol en la sangre,

~ Mayor susceptibilidad a las infecciones (incluido el empecramiento de la tuberculosis si
ya esta presente).

- Atrofia muscular, osteoporosis o fracturas, rotura de tendones Y necrosis dsea.

- Retenci6n de liquido, aumento de la presion arterial, disminucidn del nivel de potasio.

- Alteraciones del corazén (por ej.: infarto cardiaco).

- Cambios de humor, depresién, problemas para dormir, empeoramiento de la epilepsia
0 esquizofrenia.

- Inflamacion y acumulacién de liquido cerca de los 0jos ¥ el cerebro (esto puede suceder
en los nifios provocando un dolor de cabeza punzante, que puede empeorar al
despertarse), tos, vision irregular con puntos ciegos y posible falta de visién del color.

- Aumento de la presién en el ojo (glaucoma), cataratas, empeoramiento de

enfermedades virales o flngicas, adelgazamiento de la %m@mmm#ANMAT
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membrana externa del 0jo) u otros problemas oculares (que pueden causar dolores de
cabeza o vision borrosa).

- Acidez estomacal, hipo, nduseas, distensién abdominal, dlceras estomacailes, Ulcera
esofdgica, aftas en la boca o garganta, trastornos del pancreas.

- Hematomas, alteraciones en la cicatrizacién de heridas, abscesos, acné, erupciones
cutdneas, adelgazamiento de la piel, telangiectasias, cambios en el color de la piel o
ampollas en la piel, boca, ojos y genitales, codgulos de la sangre, reacciones alérgicas
{(que pueden incluir erupciones cutdneas, dificultad para respirar o shock), trastormos
de la sangre o insuficiencia cardiaca.

- Visién borrosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE CORTEROID®

Conservar a temperatura ambiente.
Variacion admitida entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

6.- PRESENTACIONES

Corteroid® 0,6 mg: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, y 500 comprimidos.
Siendo la dltima exclusiva hospitalaria.

Corteroid® 1,2 mg: envases conteniendo 10, 15, 20, 30C, 40, 60, y 500 comprimidos.

Siendo la Ultima exclusiva hospitalaria.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar a3 ficha
que estd en la Pagina Web de Ia ANMAT:
hittp:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 34.490,

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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PROYECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE
CORTEROID®
BETAMETASONA
Crema
Industria Argentina“

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar CORTEROID®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

COMPOSICION

Cada 100 g de crema contiene: betametasona (como valerato) 100 mg.

Excipientes: alcohol cetilico 3,5 g, alcohol estearilico 3,5 g, vaselina liquida 10 g,
monoestearato de sorbitan polioxietilénico 20 4,4 g, miristato de isopropilo 2 g, sorbitol
liquido 70% 6 g, estearato de sorbitan 0,6 g, metilparabeno 0,18 g, propilparabeno 0,05
g, agua purificada c.s.p. 100 g,

1.- éQUE ES CORTEROID® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Corteroid® es un medicamento que tiene el principio activo betametasona. Pertenece al
grupo denominado “glucocorticoides” y se utiliza para el tratamiento de las manifestaciones
inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis; tales como: dermatitis atdpica,
neurodermatitis (liquen simple), dermatitis de contacto alérgica o irritativa, dermatitis
numular (eccema discoide), psoriasis (excluyendo psoriasis con placas extendidas),
dermatitis seborreica, eccema dishidrético, liquen plano, lupus eritematoso discoide.

2.- ANTES DE USAR CORTERQID®

No use Corteroid®:

- Sitiene alergia a la betametasona o a alguno de los excipientes.
- Si tiene infecciones cutaneas (bacterianas o viricas).

- Sitiene rosacea, acné vulgar, Glceras o heridas abiertas.

- Si tiene picazon perianal y/o genital.

- 5i el paciente tiene menos de 1 afio de edad.
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Tenga especial cuidado con Corteroid® y ante cualquier duda consulte a su
médico:

- Sitiene dermatitis alérgica de contacto.

- St desarrolla una infeccién durante el tratamiento.

- Si tiene obesidad.

- Sitiene retraso en el crecimiento (en nifios).

- Si esté en tratamiento por psoriasis.

- Si presenta visidn borrosa u otras alteraciones visuales.

Para disminuir el riesgo de efectos adversos:

* Evite el uso de altas dosis y durante periodos prolongados.

* No aplique este medicamento en zonas extensas de piel.

¢ No utilice un vendaje oclusivo sobre el medicamento, excepto si su médico se lo ha
indicado.

+ Sisetiene que aplicar en la cara, la duracién del tratamiento debe ser la menor posible,
una semana como maximo, ya que puede causar atrofia (adelgazamiento) de la piel.

* Evite que el producto entre en contacto con los ojos.

» Este medicamento no debe aplicarse en heridas abiertas ni mucosas (por ej.: la nariz
o la boca), ni en dreas con adelgazamiento de la piel (atrofia).

* Si esta tratdndose de psoriasis, se recomienda estricta supervisién médica de su

enfermedad a fin de observar un posible empeoramiento.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir
sobre Corteroid® o viceversa:

Los tratamientos con glucocorticoides en dreas extensas de la piel o los de duracién
prolongada podrian dar lugar a interacciones similares a las que se producen con el

tratamiento sistémico como consecuencia de la absorcién.

Niftos y adolescentes:
Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no se recomienda en

menaores de 12 afios.
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Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conducciéon y uso de maquinas:
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

3.- ¢éCOMO USAR CORTEROID®?

Use siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o
como su médico le haya indicado.

Adultos a partir de 12 afios: aplicar una capa fina en el drea afectada y extenderla mediante
un masaje suave.

Aplicar una o dos veces al dia hasta obtener una mejoria. Se puede mantener el
tratamiento con una aplicacion diaria y cuando sea posible se debe interrumpir el
tratamiento. La duracién del mismo no debe exceder de 2 semanas.

Si se tuviese que utilizar en la cara, la duracién del tratamiento debe ser la menor posible,
1 semana como maximo.

Si su afeccion tiene brotes frecuentes, su médico puede aconsejarle un tratamiento
intermitente (con periodos de interrupcién) con la aplicacién de una vez al dia o 2 veces
por semana en las areas de piel afectadas, o en aquellas dreas donde probablemente

reaparezca la lesién.

No cubrir la zona con un vendaje u otro material, excepto que se lo haya indicado el

maédico.

Uso de Corteroid® con los alimentos y bebidas:
Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.
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Si usa mas Corteroid® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. Si utiliza mas de lo debido, o en
amplias zonas de la piel, puede aumentar la absorcién, provocande diversos trastornos.
En los nifios esto puede afectar su crecimiento y desarrollo.

Si olvidé usar Corteroid®;
Si olvidé aplicar la crema, apliquese la dosis correspondiente cuando se acuerde y continde
con el tratamiento de forma habitual.

No aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de usar Corteroid®;

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.

Si tiene cuaiquier otra duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico
o farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Corteroid® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Si se absorbe suficiente cantidad del medicamento a través de la piel y pasa a la sangre,

se pueden producir efectos adversos que afectan a su piel y a otras partes del cuerpo.

Si las lesiones de la piel empeoran o se inflaman durante el tratamiento, puede que sea

alérgico al medicamento. Deje de usar la crema y consulte con su médico tan pronto como

sea posible.

Efectos adversos que se han comunicado:

- Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas}: picazdn, quemazan o dolor
local en la piel.

- Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): adelgazamiento de la
piel, estrias, sequedad de la piel, piel arrugada, aumento de adiposidad en el tronco,
inflamacion de la cara, acumulacién de grasa en la zona cervical, sintomas
psiquiatricos, telangiectasias, pérdida del cabello, aumento del vello corporal, cambios
en el color de la piel, reaccién alérgica de la piel en el lugar de aplicacién,
empeoramiento de las lesiones, enrojecimiento, erupcién o urticaria, papulas con pus
(en el caso que tenga psoriasis), infeccién en la piel incluidas infecciones por hongos,
elevacion de la presion arterial.

- En nifios también se han observado los siguientes sintomas {muy raros}: retraso en la

ganancia de peso y retraso en el crecimiento.
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- Efectos adversos muy raros que se han observado en distintos andlisis: disminucién
del nivel de la hormona cortisol en la sangre, aumento del azlcar en la sangre u orina.

- Efectos adversos cuya frecuencia no se conoce exactamente: opacidad del cristalino
(cataratas), aumento de la presién ocular (glaucoma), visién borrosa.

- Con el uso de glucocorticoides de uso cutdneo se han comunicado ademas las siguientes
reacciones adversas: acné, hematomas (moretones), inflamacién de los foliculos
pilosos (foliculitis), aparicién de ampollas (mds probable si se utiliza vendaje o material
oclusivo), dermatitis perioral (inflamacién alrededor de la boca), aumento del

colesterol, de las lipoproteinas de baja densidad y de los triglicéridos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE CORTEROID®
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

6.- PRESENTACION
Envase conteniendo 15 y 30 g.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/ Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
CORTEROID®
BETAMETASONA
Gotas orales
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar CORTEROID®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No

lo recomiende a otras personas”.

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién contiene: betametasona (como fosfato disddico) 60 mg.
Excipientes: metilparabeno 0,12 g, propilparabeno 0,03 g, edetato disédico 0,01 g,
ciclamato de sodio 0,15 g, fosfato disédico 0,86 g, fosfato monopotdsico 0,366 g, agua
purificada c.s.p. 100 ml.

1.- ¢QUE ES CORTEROID® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Corteroid® es un medicamento que contiene el principio activo betametasona. Pertenece

al grupo denominado “glucocorticoides”, y se utiliza para el tratamiento de:

1) Endocrinopatias: Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria. Hiperplasia adrenal
congénita. Tiroiditis subaguda (Enfermedad de Quervain). Hipercalcemia asociada con
cancer,

2) Reumatopatfas: como terapia coadyuvante en tratamientos cortos (en los episodios
agudos o de exacerbacién): Artritis psoridsica. Artritis reumatoidea juvenil. Espondilitis
anquilosante. Bursitis aguda o subaguda. Artritis gotosa aguda. Sinovitis.

3) Colagenopatias: Lupus eritematoso sistémico. Miocarditis reumatica aguda.

4) Dermatopatias: Pénfigo. Dermatitis builosa herpetiforme. Eritema multiforme severo.
Dermatitis exfoliativa. Micosis fungoides. Psoriasis severa.

5) Estados alérgicos: Rinitis alérgica perenne o estacional. Asma bronquial. Dermatitis por
contacto. Reaccidn de hipersensibilidad a farmacos. Enfermedad del suero.

6) Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis. Sindrome de Loeffler. Beriliosis. Tuberculosis
fulminante o diseminada en asociacién con tuberculostiticos apropiados. Neumonitis

aspirativa. Laringitis espasmaodica. Bronquiolitis. Bronquloalveolitis.
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7) Hematoldgicas: Anemia hemolitica autoinmune. Eritroblastopenia. Anemia hipoplasica
congénita.

8) Neoplasias: Manejo paliativo de leucemia aguda infantil.

9) Nefropatias: Sindrome nefrético sin uremia, idiopatico o por lupus eritematoso.

10)Enfermedades gastrointestinales: Colitis ulcerosa. Enfermedad de Crohn (enteritis
regional).

2.- ANTES DE TOMAR CORTEROID®

No tome Corteroid®:

- Si es alérgico a la betametasona o a cualquiera de los excipientes.

- Sitiene alguna infeccidn y no estd recibiendo tratamiento antiinfeccioso.

Tenga especial cuidado con Corteroid® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si se ha vacunado recientemente o tiene programada una vacunacién (especialmente
en caso de tratarse de vacunas con virus atenuados),

- Si tiene Ulcera digestiva, alguna enfermedad del intestino 0 le han realizado
recientemente alguna cirugia intestinal.

- Sitiene diabetes, hipertensién arterial o alguna enfermedad del corazén.

- Sitiene alguna infeccion (particularmente antecedentes de tuberculosis y/o infecciones
por virus como hepatitis, herpes, varicela) o si ha estado en contacto recientemente
con personas afectadas por esas infecciones.

- Si tiene alguna alteracién en la tiroides, insuficiencia hepatica o insuficiencia renal.

- Si tiene feocromocitoma (un tumor de ia glandula suprarrenal).

- Sise encuentra en regiones tropicales o subtropicales, debido al riesgo de enfermedad
parasitaria.

- Si padece miastenia gravis u osteoporosis.

- Si tiene epilepsia.

- Sitiene alguna enfermedad psiquidtrica o antecedente de la misma.

- Si presenta visidn borrosa u otras alteraciones visuales.

» Evite el contacto con pacientes con varicela o sarampidn.

* En caso de un tratamiento prolongado, no interrumpa bruscamente el tratamiento y
siga las indicaciones de su médico.

* Durante el tratamiento y luego de la interrupcién del mismo, advierta a su médico en

caso de alguna intervencion quirlrgica o situacion de estres fiebre ?
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* Durante el tratamiento, su médico podré aconsejarle seguir un régimen de
alimentacion, particularmente una dieta hiposédica.

» Este medicamento puede producir un resultado positivo en la prueba de control del
dopaje.

* Si esta tratdndose de psoriasis, se recomienda estricta supervisién médica de su
enfermedad a fin de observar un posible empeoramiento.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Corteroid® o viceversa: en especial:

- Astemizol, bepridil, eritromicina, pentamidina, halofantrina, esparfloxacino, sultoprida,
terfenadina y vincamina.

- Acido acetll salicilico y otros salicilatos (utilizados como analgésicos y
antiinflamatorios).

- Amiodarona, bretilio, disopiramida, quinidinicos, sotalol (utilizados para tratar las
arritmias del corazdn).

- Anticoagulantes orales {utilizados para evitar la coagulacién de Ia sangre).

- Diuréticos (utilizados para aumentar la excrecién de arina).

- lLaxantes estimulantes.

- Anfotericina B (antibidtico).

- Glucésidos cardioténicos como la digoxina (utilizados para tratar ia insuficiencia
cardiaca).

- Heparina intravenosa (utilizado para evitar la coagulacién de la sangre).

- AINEs (utilizados como analgésicos antiinflamatorios).

- Rifampicina, rifabutina (antibiéticos); fenitoina, carbamazepina, barbitlricos,
primidona, fenobarbital (utilizados para tratar ia epilepsia); efedrina (utilizado como
descongestivo) y aminoglutetimida (utilizada para tratar enfermedades enddcrinas).

- Ketoconazol e itraconazol (utilizados para tratar las infecciones por hongos); ritonavir,
cobicistat (utilizados para el tratamiento del VIH).

- Somatotropina (utilizada para el tratamiento de trastornos del crecimiento).

- Antidiabéticos como insulina, metformina o sulfamidas hipoglucemiantes.

- Anticolinesterdsicos (utilizados para tratar los espasmos musculares, miastenia gravis
o el ileo paralitico).

- Colestiramina (utilizado para disminuir los niveles de colesterol).
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- Ciclosporina (utilizada en los transplantes),

- Isoniazida (antibidtico).

- Sales de magnesio, de aluminio y/o de calcio.

- Antihipertensivos (utilizados para disminuir la presion sanguinea).

- Interferén alfa (utilizado para estimular el sistema inmune).

- Vacunas vivas atenuadas.

- Estrégenos incluyendo anticonceptivos orales (utilizados para evitar el embarazo).
- Macrélidos (antibidticos).

Nifios y adolescentes:
Ver punto 3.- ~¢COMO TOMAR CORTEROID®?",

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencidn de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:

No es necesario modificar [a dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conduccion y uso de maquinas:
La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Sin embargo, se debe tener en cuenta la posibilidad de aparicién de

debilidad muscular, atrofia muscular, y cambios de humor.

3.- £COMO TOMAR CORTEROID®?
Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto ©
como su médico le haya indicado.
Adultos, nifios y lactantes: cada 20 gotas de Corteroid® (1 ml) contiene 0,6 mg de
betametasona. Cada gota contiene 0,03 mg de betametasona.
La posologia pedidtrica, en general, depende de la enfermedad, pero se debe tener en
cuenta que la adminjstracion por periodos prolongados pu Ite ’i@lﬁ ecimie
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desarrollo en los nifios y adolescentes.

La posologia varia en forma individual. La dosis inicial puede variar entre 0,6 y 7,2 mg de
betametasona.

Como dosis ponderal se recomienda en la insuficiencia adrenal: 17,5 mcg/Kg/dia, en 2 a 3
tomas.

Como terapia corticoidea farmacolégica (no de reemplazo) se sugiere 62,5 a 250
mcg/Kg/dia, en 3 tomas y de acuerdo a la gravedad del cuadro.

Por razones de higiene y seguridad las gotas orales no deben ser aplicadas directamente
desde el gotero a la boca del paciente. Para su administracién se recomienda verter la
dosis indicada en una cuchara.

Toma de Corteroid® con los alimentos vy bebidas:
Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

Si toma mas Corteroid® del que debiera:
Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvidé tomar Corteroid®:
Si ha olvidado una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde y siga con el esquema

habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Corteroid®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico dado que, si no se realiza
el tratamiento correcto, los sintomas pueden volver a aparecer,

Si tiene cualquier otra duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Corteroid® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

- Los mas frecuentes son: retencion de liquidos (edema), inflamacién y enrojecimiento
de la cara, aumento del apetito, aumento de peso, aumento de la presidon arterial,
excitacion y problemas de suefio, fragilidad 6sea, modificacién de ciertos parametros
biolégicos (sodio, azlcar, potasio), pérdida de potasio {(que puede producir alteraciones
del ritmo cardiaco), aumento del azicar en la sangre, diabetes mellitus, aumento de

los niveles de colesterol y triglicéridos en la sangre, alteracién en las células de la

/
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sangre (glébulos blancos y linfocitos, entre otros). Retraso en la cicatrizacién de las
heridas.

- Se han observado otros efectos mdés raros: riesgo de insuficiencia de las glandulas
Suprarrenales, retraso del crecimiento en los nifios, trastornos de la menstruacién,
impotencia sexual, crecimiento excesivo del vello, enfermedades musculares y
debilidad muscular, tendinitis, roturas tendinosas, pérdida de calcio en los huesos,
osteoporosis. Al disminuir rapidamente la dosis después de un tratamiento prolongado
puede causar dolores musculares y articulares, hipo, Ulceras gastrointestinales,
nauseas, ardor, pancreatitis, malestar abdominal y otros trastornos digestivos, acné u
otros problemas cutdneos (alergia, hematomas, estrias), edemas, cambios en el color
de la piel, dermatitis alrededor de la boca, glaucoma (aumento de Ia presién
intraocular), cataratas (opacidad del cristalino), adelgazamiento de la cérnea,
reacciones de hipersensibilidad, reacciones alérgicas graves; por ej.: problemas del
ritmo cardiaco, broncoespasmo, alteraciones de la presién sanguinea, fallo circulatorio,
paro cardiaco, agravamiento de las infecciones existentes y aparicidn de infecciones
nuevas, aumento de la presion del crdneo (especialmente en nifios) que se manifiesta
como un dolor pulsante en la cabeza y alteraciones en |a visién que empeora con los
movimientos bruscos, aumento de los espasmos en pacientes epilépticos o aparicion
de epilepsia, depresién, alucinaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad, psicosis,
mania, euforia, ansiedad, ideas de suicidio, riesgo aumentado de arteriosclerosis
(estrechamiento y endurecimiento de las arterias), trombosis (formacién de codgulos
en la sangre), vasculitis, fragilidad capilar.

- Efectos adversos de frecuencia no conocida: visién borrosa.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: {011)4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE CORTEROID®
Conservar en lugar fresco y al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

f QUIMICA MONTPELLIER [S. A.
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6.- PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10 mi, 20 ml y 30 ml.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar Ia ficha
que estd en la Pagina Web de ia ANMAT:
http:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp o flamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Industria Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 34,490,

Fecha de dltima revisién:

Producido por Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
CORTEROID®
BETAMETASONA (Fosfato Disédico)
Inyectable - Frasco ampolla
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
CORTEROID®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada frasco ampolla o jeringa prellenada por 2 ml contienen: betametasona (como fosfato
disddico) 8 mg.

Excipientes: edetato disédico 0,2 mg, fosfato disédico anhidro 15,7 mg, fosfato
monosaddico anhidro 6 mg, metilparabeno 1,2 mg, propilparabeno 0,33 mg, agua para

inyectables c.s.p 2 ml.

1.~ éQUE ES CORTEROID® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Corteroid® es un medicamento que contiene el principio activo betametasona. Pertenece
al grupo denominado “glucocorticoides” y se utiliza para el tratamiento de:

- Trastornos endécrinos.

- Shock anafilactico.

- Shock endotdxico.

- Edema cerebral.

- Episodios de rechazo de aloinjertos renales (trasplante renal).

- Prevencidn del sindrome de dificultad respiratoria en neonatos prematuros.

- Trastornos osteomusculares.

- Enfermedades del coldgeno.

- Enfermedades dermatoldgicas.
- Estados alérgicos.

- Enfermedades oftalmolégicas.

- Enfermedades respiratorias.

- Trastornos hematoldgicos.
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- Enfermedades gastrointestinales.
- Enfermedades neoplésicas.
- Estados edematosos.

- Trastornos diversos (que respondan a los corticoides).

2.- ANTES DE USAR CORTEROID®

No use Corteroid®;

- Sitiene hipersensibilidad a la betametasona o a alguno de los excipientes,

- Si tiene alguna infeccién sistémica, a menos que se emplee una terapia antiinfecciosa
especifica.

Tenga especial cuidado con Corteroid® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si tiene depresidn, trastorno bipolar, ideas suicidas u otras alteraciones del estado de
animo.

- Sitiene o alguna vez ha tenido tuberculosis.

- Si tiene epilepsia, alguna enfermedad psiquiatrica, enfermedad del corazén,
hipertensién, Glceras estomacales y/o duodenales.

- Sitiene osteoporosis.

- Sitiene glaucoma (presién ocular elevada).

- Si ha tenido recientemente un infarto de miocardio.

- Si ha tenido o tiene antecedentes familiares de accidente cerebrovascular.

- Sitiene alguna lesidn en la cabeza,

- Sitiene o ha estado en contacto, recientemente, con alguien que tenga varicela, herpes
© sarampién.

- 5i tiene diabetes.

- Si tiene hipotiroidismo.

- Si tiene miastenia gravis.

- Sitiene o alguna vez ha tenido alteraciones musculares debido a los glucocorticoides.

- Sitiene alguna enfermedad en el higado, en los rifiones o en el corazon.

- Sise ha aplicado o tiene que aplicarse alguna vacuna.

- Si tiene alguna infeccién.

- Si experimenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.

- Si tiene feocromocitoma (un tumor de la glédndula suprarrenal}.

- Si tiene que realizarse estudios de rayos X de la vesicula biliar.

UMICA MONTP RS 2 R0 AT I A RN D RMEANMAT

JUIMICA MONTHELLIER 5. 4,
M. GUADALUPE JRRCYC MOLAS,

f . Re TECHMICA
RASAHS LAURN K& pas™ CO-DIRECT .y ,
P s RALA PadtaginaLre




Guimica Monipalter S.A.

Virrey Liniers 673 - C1220AAC Buenoe Aires - Argenting
Telsfono: {54-11) 4127-0000. Fax: f54-11} 412706097,
e-maii: montpattier@montpalier.com.ar

ier

* 5 estd tratandose de psoriasis, se recomienda estricta supervision médica de su
enfermedad a fin de observar un posible empeoramiento.

Toma o uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si ests utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Corteroid® o viceversa; en especial:

- Ritonavir, cobicistat (utilizados para tratar el VIH).

- Insulina o medicamentos antidiabéticos orales.

- Antihipertensivos.

- Diuréticos.

- Anticoagulantes orales como la warfarina (utilizados para evitar la formacion de
codgulos en la sangre).

- Antiinflamatorios no esteroideos como el ibuprofeno.

- Salicilatos como la aspirina.

- Anticolinesterdsicos (utilizados para tratar la miastenia gravis).

- Glucésidos cardiacos como la digoxina (utilizados para tratar enfermedades del
corazdn).

- Acetazolamida (utilizada para tratar el glaucoma}.

- Rifampicina y rifabutina (antibidticos).

- Efedrina (utilizada como descongestivo).

- Carbamazepina, fenitoina, primidona, fenobarbital y aminoglutetimida (utilizados para
tratar la epilepsia).

- Carbenoxoleona (utilizada para tratar las llceras).

- Tedfilina {utilizada para tratar el asma},

- Anfotericina B (antibiético).

- Anticonceptivos orales.

- Mifepristona (antiprogesterona).

- Somatropina (hormona del crecimiento).

- Vecuronio y otros relajantes musculares.

- Fluoroquinolonas (antibiéticos).

- Quetiapina (utilizada para tratar la psicosis).

- Tretinoina (utilizada para tratar el acné grave),
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Nifios y adolescentes:
El médico debera valorar los beneficios del tratamiento especialmente en el tratamiento

prolongado, ya que puede afectar | crecimiento y el desarrollo en nifios y adolescentes.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada, cree que puede estar embarazada o estd planeando quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

Pacientes con problemas en los rinones:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia hepdtica.

Pacientes de edad avanzada:
No es necesario modificar la dosis.

Conduccidn y uso de maquinas:

La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante. Sin embargo, algunos efectos adversos como debilidad muscular o
pérdida de masa muscular, trastornos psiquidtricos, disminucién de la agudeza visual,
aumento de la presién intraocular o vértigo pueden afectar a estas actividades. Por lo
tanto, procure no realizar dichas tareas hasta que compruebe cémo tolera el medicamento.

3.- éCOMO USAR CORTEROID®?

Siempre use este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o como

su médico le haya indicado.

Los requerimientos de dosis son variables y deben individualizarse basdndose en I

enfermedad vy en la respuesta del paciente.

* Ladosis inicial varia entre 0,5 y 9 mg por dia.

* lLa dosis debe ser mantenida o ajustada hasta obtener una respuesta satisfactoria;
utilizando siempre la menor dasis de mantenimiento posible.

* La interrupcién de Ia terapia con glucocorticoides debe ser gradual (sobre todo si duré
mas de 5 a 7 dias).

» Para la prevencién de reacciones post-transfusionales se administrardn 4 a 8 mg por

via intravenosa directa, antes de la transfusion, hasta 4 veces por dia.
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* Uso antes de! parto para la prevencidon del sindrome de insuficiencia respiratoria en
neonatos prematuros y para el tratamiento profildctico si se sabe que el feto presenta
una proporcion baja de lecitina/esfingomielina en el liquido amniético: se recomienda
administrar 4 a 6 mg (1 ml 6 1,5 ml), via intramuscular cada 12 horas, durante 24 a
48 horas (2 a 4 dosis) antes del tiempo esperado del parto.

Uso de Corteroid® con los alimentos y bebidas:

Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

Si usa mas Corteroid® del que debiera:
Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Si olvidé usar Corteroid®:
Consulte a su médico inmediatamente. No se debe usar una dosis doble para compensar

la dosis olvidada.

Si deja de usar Corteroid®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico; dado que si no se realiza
el tratamiento correcto, los sintomas pueden volver a aparecer.

No se debera suspender el tratamiento de forma brusca.

La reduccion de la dosis y la suspensién del tratamiento, siempre que sea posible, se deben
realizar progresivamente.

Si tiene cualquier otra duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Efectos graves: la betametasona puede causar problemas graves de salud mental. Estos

son comunes tanto en adultos como en nifios. Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:

si nota alguno de los siguientes problemas, consulte con un médico de inmediato:

- Depresion, ideas suicidas.

- Reacciones alérgicas (pueden incluir erupciones cutaneas, dificultad para respirar o
shock), trastornos sanguineos o insuficiencia cardiaca.

- Cambios en el color de la piel o ampollas en la piel, boca, ojos y genitales.

- Sintomas de dolor como calambres, enrojecimiento, inflamacién en los brazos, en las
piernas o dificultad para respirar.

- Sensacion de euforia (mania) o estados de dnimo que fluctdan.
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Guimica Moripeliier S.A.

Virrey Liniers 873 - C1220AA0 Buenos Arres ~ Argenting
Tetélono: (54-11) 4127-0000. Fax- (5411} 41270097,
s-mail: monipelier@montpeliier.com.ar

- Ansiedad, problemas para dormir, confusién o dificultad para pensar, pérdida de la
memoaoria.

- Empeoramiento de la epilepsia o la esquizofrenia (si ya tiene alguno de estos
problemas).

- Sentir, ver u oir cosas que no existen.

- Inflamacion y acumulacién de liquido cerca de los ojos y el cerebro (esto puede suceder
en los nifios provocando un dolor de cabeza punzante, que puede empeorar al
despertarse), tos, visién irregular con puntos ciegos Y posible falta de visién del color.

- Aumento de la presién ocular (glaucoma},

- Ulceras bucales y/o estomacales, (lceras esofdgicas.,

- Dolor de estémago, nauseas y voémitos, diarrea, fiebre, pérdida de apetito, coloracién
amarillenta de la piel (ictericia) y pancreatitis.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Disminucién del nivel de hormonas que pueden causar periodos menstruales
irregulares, supresién del crecimiento en adolescentes y nifios, cambios en los niveles
de azlcar, sal o proteinas en la sangre, crecimiento adicional de vello y/o aumento de
peso, aumento de la sudoracién, aumento del apetito.

- Aumento de los niveles de colesterol en Ia sangre.

- Mayor susceptibilidad a las infecciones {incluido el empeoramiento de Ia tuberculosis si
ya esta presente),

- Atrofia muscular, osteoporosis o fracturas, rotura de tendones Yy necrosis gsea.

- Retencion de liquido, aumento de Ia presion arterial, disminucién del nivel de potasio.

- Alteraciones del corazén (por €j.: infarto cardiaco).

- Aumento de la presidn en el ojo (glaucoma), cataratas, empeoramiento de
enfermedades virales o flngicas, adelgazamiento de la cérnea o de la esclerética (la
membrana externa del 0jo) u otros problemas oculares (que pueden causar dolores de
cabeza o visién borrosa).

- Acidez estomacal, hipo, nduseas, distensién abdominal, Glceras estomacales, tlcera
esofagica, aftas en la boca o garganta, trastornos del pancreas,

- Hematomas, alteraciones en la cicatrizacion de heridas, abscesos, acné, erupciones
cutdneas, adelgazamiento de la piel, telangiectasias, cambios en el color de |a piel o
ampollas en la piel, boca, ojos y genitales, coagulos de la sangre, reacciones alérgicas
(que pueden incluir erupciones cutaneas, dificultad para respirar o shock), trastornos

de la sangre o insuficiencia ca
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Quimica Montpellier 8.4,

Virrey Liniers 673 - C12204A0 Buenos Alres - Argentina
Teléfono: (54-11} 4127-0000. Fax: {84-11) 41270097,
e-mail: menipelier@montpetiier.com.ar

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE CORTEROID®

Conservar en sitio fresco y al abrigo de Ia luz,
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Para administracién de un sélo paciente.

6.- PRESENTACIONES

Envase conteniendo 1 frasco ampolla de 2 ml, 1 jeringa descartable y 1 aguja
descartable,

Envase conteniendo 1 Jeringa Prellenada

Envase conteniendo 25 frascos ampolla de 2 ml; siendo de uso exclusivo hospitalario.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http:// www.anmat.gov.ar/ farmacovigilancia/Notificar,asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Industria Argentina,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 34.490.

Elaborado en Av 12 de Octubre 4444, Quilmes, Prov de Buenos Aires.
Quimica Montpellier S.A. Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Director Técnico: Rosana Laura Kelman, Farmacéutica y Bioguimica,
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