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» Disposicion
Nimero: DI-2018-5689-APN-ANMAT#MS

v CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-003399-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003399-18-6 del Registro de la Admmlstrac10n Nacional
de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., representante
en el pais de LES LABORATORIES ROUSSEL DE PARIS FRANCIA, solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada DELTISONA B / MEPREDNISONA, Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS
—SOLUCION VIA ORAL, MEPREDNISONA 4 mg/ml; aprobada por Certificado N° 32.250.

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 Evaluacion y Reglstro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., representante en
el pais de LES LABORATORIES ROUSSEL DE PARIS FRANCIA; propictaria de la
Especialidad Medicinal denominada DELTISONA B / MEPREDNISONA, Forma farmacéutica y



concentracion: GOTAS — SOLUCION VIA ORAL, MEPREDNISONA 4 mg/m], el nuevo
proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-19956205-APN-DERM#ANMAT; e
informaciéon para el paciente obrante en el documento IF-2018-19956373-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 32.250, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacién para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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 Proyecto de Prospecto de Prescripsion

Gotas = solucnon VIa oral 4mg/m ~via oral— Venta bajo receta
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SANOFI

- Metabolismo. L.a-mayor parte de la droga es metabolizada en el higado por reduccién de la doble

ligadura. del ciclo-A; de los grupos carbonilo en posicion. 3 y 20 (transformacion en. metabolitos
inactivos)y del grupo cetoénico en posicion 11 (transformacion en, prednisolona). '
Eliminacion. Una:peguefia proporcion-de drega no. es-metabolizada y es excretada por rifién. Los
compuestos resultantes'de la.metabolizacién-hepatica (en su mayor parte como subproductos sulfo-
y- glucure-conjugades hidrosolubles) son excretados por rifidn. La eliminacién por via biliar
(circulacion enterohepética) es'escasa.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

LOS REQUERIMIENTOS' DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE SEGUN
LA ENFERMEDAD Y LA RESPUESTA DEL PACIENTE. -

La equivalericia antiinflamatoria (equipotencia) es: 0,75 mg de dexametasona = 4 ‘mg de
meprednisona o meti'l'predn'i_s,olon;a» o triamcinolona =5-mg de prednisona o prednisélona =20 mg de
hidrocortisona =25 mg de cortisona. A :

La interrupcién de:la corticoterapia debe: ser gradual si su duracion fue mayor de 5 dias. Debe
observarse -estrechamente. la evolucion de ‘los paciéntes en busca de sighos. que indiguen la
necesidad de ajustar la-dosis como, por ej., estado clinico (exacerbaciones.o remisiones), respuesta
individual'a la droga'y factores de estrés (cirugia, infeccion, traumatismo, etc.).

Son posibles dos esquemas posolégicos:

-~ administracion en dosis fraccionadas (2-3 dosis por dia)

~ administracién en dosis intermitentes (cada 24 6.48 horas, como dosis matinal Gnica).
Generalmente se inicia el tratamiento con dosis relativamente altas (dosis de ataque): Estas dosis,
luego-de -observar la respuesta inicial-al- tratamiento, debern serreducidas - -gradualmente (con
intervalos de uno .o varios dias) hasta llegar a la dosis minima reguerida en -cada. caso para
- mantener ‘resultados. terapéutices: satisfactorios (dosis de mantenimiento). Obtenida la dosis:de
mantenimiento, en caso de estar recibiendo el esquema posologico de dosis diarias fraccionadas,
debe intentarse extender el intervalo de administracion:pasando a un esquema posoldgico de dosis
intermitentes y. asi administrar.1a dosis completa correspondiente a dos dias -en una sola toma
matinal dia por medio.

GOTAS (preferentemente recomendadas para uso en nifios)

Para comenzara uti'l'izar-DeItisjona®_ B gotas, reemplace la tapa original det envase.porlatapacon
gotero, suministrada. por separado :

a: Régimen de administracion con dosis fraccionadas

o Tratamiento farmacodinamico
- Dosis de atague: 0,8 a 2 mg/kg peso corporal por dia (1mg=5gctas) fraccionados en 2 a'3
dosis diarias. La dosis depende ‘de ia enfermedad de base, -podria ser -menor. Dosis
maxima: 80 mg/dia

» Tratamiento sustitutivo (insuficiencia suprarrenal):
En'la insuficiencia cortico-suprarrenal primaria o adrenalectomia, hidrocortisona es la droga de
eleccion; cuando se utilizan -analogos sintéticos, porje. Meprednisona, debe . combinarse con
mineralocorticoides. ‘
Hiperplasia suprarrenal congénita: 5 mg/m%dia es la dosis. recomendada para el
mantenimiento.diario-que permite ta supresion del eje ACTH. » _
Insuficiencia suprarrenal pura: 1,8 = 2,4 mg/m?/dia suele ser suficiente y-ayudara disminuirlos
efectos toxicos vistos a dosis mayores: :
Administrar fraccionado en 2 a 3 dosis diarias.
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SANOFI

La.ddsis podria necésitar ajustes en situaciones-de esirés tales como cirugia, infeccion severa;
efe:

b: Régimen de administracion con dosis intermitentes . cada 24 6 48 horas

Se Utiliza la misma dosis ‘diaria total indicada en el esquema de dosis fraccionada. Se administra Ia
dosis diaria total requerida en una sola toma matinal cada 24 horas o la dosis total requerida para
dos dias en una:sola toma matinal cada 48 horas.

Viade a'dmi-nistfacién: oral(tanto: para gotas como para comprimidos).

CONTRAINDICAGIONES »
. Hfipérs’énsibilidad conocida al pringipio-activo o a alguno de los excipientes.
» Nifios'menores de 4 Kg de peso corporal.
+ [EXcepto en los.casos de tratamiento sustitutivo, no puede ser usada en situaciones de:
- ‘tlcera g,astroduodenal reciente, Ulcera gastrica:en curso, Ulcera duodenal en curso;
- diabetes, queratitis herpética, amiloidosis;
- ‘micosis sistémicas;
= vacunaciones pendientes o recientes (aumento del riesgo de complicaciones debidas a las
vacunas;:ademas; la respuesta inmunologica al estimulo antigénico podria ser inadecuada ©
podnan desarr.olvlarse\ complicaciones neurol6gicas);
= tuberculosis-en actividad o latente;
- glaucoma del-angulo estrecho-¢ amplio;
= tode-estado infeccioso donde:no haya indicacion especifica:
~ estados psicéticos incontrolables.

ADVERTENCIAS
Se debe cumplir estrictamente con la desificacion-indicada por el médico. El tratamiento puede ser
mterrumptdo o:suspendido solo bajo control médico.

Elretiro rapido de la terapia corticoidea puede inducir insuficiencia:suprarrenal secundaria.

Para evitar este problema; el tratamiento debe ser retirado gradualmente. De todos modos, puede
persistir un- estado.‘de insuficiencia relativa durante varios. meses después Ja suspension. del
tratamiento y cualquier situacion de estrés. gue -gcurra -en ese penodo posterior ‘podria requerir
reihstituir la corticoterapia o aumentar fa dosis. Debido a que la secrecion mineralocorticoide puede
estar -afectada, deberd tonsiderarse la administracién concomitante de. mineralocorticoides ylo
recomendar el constimo.de sal:dé mesa.

Se ha reportado una crisis de feeeromacitoma, que puede ser mortal, después de la-administracion
de corticostéroides. Los corticosteroides solo- deben -administrarse a pacientes con sospecha: o
confirmacion de feocromositora después'de una evaluacion adecuada de riesgo / beneficio:

Los corticoesteroides pueden reactivar una amebiasis latente, por lo que se recomienhda — en caso
de que se sospeche dicha enfermedad - descartar una infeccion activa o latente antes de iniciaruna
terapia. con' ellos. También déeben usarse con gran cuidado en-pacientes: con-estrongiloidiasis
coriocida o sospechada; -debido al riesgo de -hiperinfeccion y migracién larvaria: diseminada:
(frecuentemente acompafiada dé: severa enterocolitis y sepsis. por organismos Gram- negattvos:
potenciaimente fatal).

Emiplearéon précaucion en caso de:

- antecedentes de Ulcera-gastroduodenal, gastrica o duodenal,

= frastornos psiquicos,

- osteoporosis,

--- hipertension arterial,

- insuficiencia renal severa:

= infecciones severas. (solo usar en asociacion.con tratamiento antiinfeccioso especifico)
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Sy tratamlentos prolongados (ya:que la reduccion de la dosis en forma‘demasiado rapida puedec-
. oecasionarla aparlmon de dolores- muscu!ares y articulares).
v Mepredmsona £s una sustancia:cuyo uso esta’ prohlbldo por comites de deportes.
- Debido al rigsgo ‘de producnr retardo en el crecimiento; los corticoides deben administrarse en nifos:
‘' solo: cuando hay motivos- médicos apremlantes
Elusode glucocortlcoxdes puede debilitar el sistema inmunitario por lo que podrian:aparecer nuevas
infecciones, activarse infecciones latentes'y octirrir infecciones por microorganismos oportunistas.
~‘Enelcaso de tratamientos: prolongados con glucocortlcmdes deberan efectuarse controles medicos
'perlodlcos ‘Entre.ellos, controles.: oﬁalmologtcos para la-deteccion de opacidades-del cristalino.y
aumento de Ia presmn mtraocular

' La alteracnon visiial puede estar ‘asociada: con el uso sistémico y topico de carticosteroides. Siun
v pacnente presenta: sintomas tales como vision borrosa u otras alteracnones VIsuales el. paCIente-
debe’ considerar. remitirse-a un oﬁalmologo _para-evaluar posrbles causas que pueden incluir
Cataratas’ glaucoma 0 enfermedades raras:como la conorretnnopatia serosa central (CSCR porisus
: SIglas en mg!es)

oy -:PRECAUCIONES

,'Usar‘con precaucxon Yy solamente en: casos |mprescmd|bles en pacientes con colitis ulcerosa que
de: on, ~abscesos 0 .colecciones purulentas, diverticulitis o

) ,'os de mtamon pentoneal luego de una perforacvon

mtestmal pueden ser mlmmos 0 estar ause.ntes en pamentes que reciben grandes dosis -dg

“corticoides.

- Algunos-efectos adversos como - por ejemp{o ‘cefaleas. vahldos o reduccion de la agudeza visual-

o Apor. cataratas 0 aumento de:la presnon lntraocular) podrian alterar. las capacidades de

e ji yesUr riesgo. ciando. estas capacndades son-de especnal'

-~ impy rcia (poreemplo operar maqumanas o,vehlculos)

ertas enfermedades vurales (por ejemplo saramplon varlcela herpes snmp!ex o =~ durante la fase

que ‘no hayan:_tenldo varlcela o h_ pes zoste eben evitar un contacto personal cercano con
- - S En caso. de haber: estado expuesto a estas infecciones,

m dlco’aunque no hay Si
) , dad a la tu !
"-recomlenda qunmroproﬂlaxus en estos pacnentes durante tratam:entos prolongados con
g!ucocorhcordes

-;gluc corticoides, las: condlcnones podrlan deteriorarse 'y evolucionar a crisis miasténica. Este -
V'deterxoro =hab|tualmente ocurre dentrg’ de las: primeras -dos ~semanas posterlores “al inicio “del

' miento. Por. lo_tanto, la dosis inicial para estos pacientes debe ser-baja e incrementarse solo
gradualmente amedida que e 'tamlento sigue U CUFs0:

:Debe controlarse ‘el metabolismo: de "los pac;entes diabéticos debido al riesgo’ de deterioro:del

. control metabolico: Ajustar la medicacién antidiabética si fuera necesario.

"‘Especnalmente despues.' .de tratamlentos prolongados con dosis' relativamente ' altas deben

eral sodio y fluidos, 'y tendencia a la hipopotasemia. .En tales casos es

'necesarlo asegurar un ad___cuada lngesta de potasio, restringir la ingesta-de sodio y controlar los

“niveles-de potasm en suero.

‘ Reahzar un.control aproptado enlos pacnentes ‘con: h!pertensmn severa y/o con falla: cardlaca deb:do-

-al riesgo. de deterioro.

‘Ha. sido  reportada mlocardlopatla hlpertroflca despuées . de la admlmstramon sistémica: de.

&

":glucocortlcostero:des en nifios prematures. En los’ nifios que. reciben admnmstrqonmd-
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SANOFI

¢ -Muy raras, Hipertension arterial. Trastornos. psiquicos. Excitacién: Psicosis agudas.
Gonvulsiones. Hipertension endocraneana. (sindrome de -pseudotumor -cergbral). Catarata
subcapsular posterior: Hipersensibilidad (rash cutaneo). Fragilidad capilar. Bocio. Leucocitosis al
‘inicio del tratamiento, linfocitopenia:y tendencia a la frombocitosis. Retardo en la cicatrizacion
de heridas. Necrosis aséptica de- cabeza de fémur o humero. Ruptura tendinosa (tendon de
Aquiles). Cefaleas. Vértigo ovahidos.

. Desconocidat Coriorretinopatia. Crisis de feocromocitoma

En-los pacientes tratados ¢on corticoesteroides sistémicos (especialmente durante tratamientos de
larga duracién .o con dosis altas) puede precipitarse una miopatia aguda con el uso concomitante de
relajantes musculares no curarizantes.

Miocardiopatia-hipertrofica en nifios prematuros.

'SOBREDOSIFICACION ‘

Es poco probable que. la sobredosis aguda.de corticoides comprometa la vida. Al no existir

terapia o antidoto especifico, el tratamiento debe ser de soporte y sintomatico.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
' COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA DEL! :

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: 0800444 8694 /(011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS:(011) 4654-6648 1 4658-7777

‘HospPiTal FERNANDEZ: (011)4808-2655 /4801-7767

INFORMACION AL PACIENTE :
El crecimiento y desarrollo-de los pacientes pediatricos bajo cofticoterapia prolongada- debe-ser
observado y:controlado cuidadosamente. ’

PRESENTACIONES
¢ Envases con 1 frasco gotero de 20.m|

.CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Mantener-a temperatura inferior a 25°C.

‘MANTENER: EN- SU ENVASE "ORIGINAL, NO DEBE UTILIZARSE DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
. INDIGADA EN-EL ENVASE. :

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA ViSTA Y EL ALCANCE DE
LOS NINOS

Elaborados en: Av::San Martin 4550 ~ La Tablada (Prov. Bs:As.)

sanofi-aventis Argentina:S.A.

Polonia 50, La Tablada, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Tel: 0114732 5000.

www. sanofi.com:ar

EvSpeci-alida_d__mediéina‘l autorizada por el:Ministerio de Salud.

Certificado N 32:250 »

Direccion Técnica: Verénica N. Aguitar, Farmacéutica —Lic. en Industrias:Bioguimico —
Farmacéuticas _ _
http://www.-anm-a'tigov;ar/farma"coViQiIénci_a/NotifiCar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234 '
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PROYECTO DE‘PROSPECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

DELTISONA® B
MEPREDNISONA
Gotas — solucion 4mg/ml—via oral — Venta bajo receta

INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente.antes de empezara tomar el medicamento.

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

- Sitienealguna duda, consuite a su'médico o farmacéutico.

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si_aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su meédico o-

farmaceétutico:

Contenido de la Informacion para el paciente:
Qué es DELTISONA® B y para qué se utiliza
Antes de tomar DELTISONA® B
Cémo tomar DELTISONA® B

. Posibles efectos adversos
Conservacion de DELTISONA® B
informacion adicional

.

O P W

1. QUE ES DELTISONA® B Y PARA QUE SE UTILIZA

DELTISONA® B pertenece.al grupo farmacoterapéutico de los glucocorticoides.

DELTISONA®: B esta indicado para el tratamiento de las crisis agudas de enfermedades

crénicas inflamatorias, alérgicas y autoinmunes en:

* Articulaciones: artritis reumatoidea y fiebre reumatica.

. Tepdc_; gqngqti,vp: lupus y ‘otras enfermedades del coldgeno como dermatomiositis
pol;mlosms, poliarteritis .nodosa y granulomatosa; -otros sindromes vasculiticos nc;
infecciosos.

‘e Pifal,: .rinitis alérgica, -enfermedad del suero, dermatitis atépica, urticaria, eczema asma
alérgico, alergias a drogas o insectos cuando no pueden  tratarse en 'forma
convencional

» Vias respiratorias: ¢risis o cuadros severos de asma bronquial (después del tratamiento

con co'rtiq‘oides endovenosos)v;.'enferme_dades pulmonares obstructivas crénicas severa
como enfisema o bronquitis crénica. |

. S‘gng_re:;ane'mi,a'fhemdlitica autoinmune; pUrpura trombocitopénica idiopatica.

»  Ojos: uveitis, coroiditis

. Rlﬁqnes:--sindrome nefrético idiopatico o asociado a lupus.

s Intestinos; colitis ulcerosa

» Sistema Nervioso Central: esclerosis muiltiple, edema cerebral asociado a tumores

meningitis tuberculosa.

ULTima REVISION: GLU V4_DELTISONA B_PIP_gotas_ sav005/Mar18~ Aprobado por Disposicion-
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Otré. uso es para reemplazar a »lashq_rmon’asde las glandulas suprarrenales. cugndo éstas
glandulas dejan de funcionar correctamente o por alguna otra causa son extraidas de su
cuerpo. En este caso debe administrarse junto a -otros medicamentos de tipo
mineralocorticoides. ’ _ » '
También puede usarse como inmunosupresor cuando se realizan transplantes de organos
solidos o médula 6sea.

2. ANTES DE TOMAR DELTISONA® B .
No olvide nunca indicar al médico que le prescribe este medicamento todas las

enfermedades que padece actualmente o haya padecido anteriormente.

No tome DELTISONA® B si: ,

DELTISONA® B esta contraindicado en los siguientes casos:

« Tiene alergia al principio-activo o-alguno de sus componentes (Ver punto 6).

e Sisupeso corporal es menor a 4kg {para nifios).

« Tiene Ulcera gastrica, duodenal o gastroduodenal en curso.

« Tiene enfermedades infecciosas causadas por virus (como ejemplo herpes), hongos
(como ejemplo micosis sistémicas) o bacterias (como ejemplo tuberculosis).

« Tiene diabetes o glaucoma de angulo estrecho o amplio. ’

« Tiene que aplicarse o se ha aplicado recientemente vacunas.

e Sufre de estados psicoticos incontrolables.

Tenga especial cuidado con DELTISONA® B si:

Ya que durante el tratamiento pueden aparéecer efectos indeseables: _

« Podria activarse una infeccion latente que se llama amebiasis, si usted tuvo o's "“épecha '
que tiene, su médico debe descartar esta situacion antes de r rle e
medicamento. | ecetarle este
Tiene o tuvo una parasitosis llamada estrongiloidiasis.

Tiene antecedentes de Glcera-gastroduodenal; osteoporosis i0 ial
ene ante ; . L ( . presion :
insuficiencia:renal, infecciones:o trastornos psiquiatricos. P arieril eievada,

» Tiene colitis ulcerosa con riesgo de perforacion; abscesos, diverticuliti ;
intestinales recientes. o o » civerticulitis o anastomosis
Tiene enfermedades infecciosas como sarampion iC rpes Pa o

: , vari s
gravis pion, varicela o herpes Padece miastenia

No deje de tomar este medicamenito en : ey
aeje mento._en forma a :

medicacion en forma gradual. e brupta, Debe gjar de to

Si usted es deportista de competicion, es : v

doping positivo.

En tratamientos prolongados a altas dosi

el P : osis, debe tener especi ik

producirse retencién de fluidos. Debe observar si sus piesr'r?aeglaslecﬁ-ldadg ¥a gue puede

ingesta de sal de mesa. ' Inchan y restringir la

E_I efecto de este medicamento

hipotiroideo.

Si+ usted presenta si) - visic
ntomas tales como vision bor
: ro i i
o Cort o sa u otras alteraciones visuales,

puede verse aumentado si Ud., tiene cirrosis hepatica o es

' E Pagmazdé%
/ Ri\/l NMAT
sanofi-pentis rge?%mabgﬁ.
khalia R. Donali

Y dprplacoviita < MUNL 16,040
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Uso de otros medicamentos: o o
informe a su médico si estd tomando, 0 ha tomado recyente_menjte cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, particularmente si se trata de:

o Barbituratos, hidantoinas o carbamazepina (para fa’ epilepsia), _colestiramina (para el
colesterol), - rifampicina (antibidtico usado para ia tubergulosis), efedrina (para‘ la
alergia), ya que pueden disminuir el efecto de DELTISONA® B.

« Estrogenos (anticonceptivos orales) o ketoconazol (para los hongos), ya que pueden
aumentar el efecto de DELTISONA® B. v

« Ciclosporina (inmunosupresor usado en transplante de 6rganos) o digitalicos (para el
tratamiento’ de -arritmias  cardiacas), ya que DELTISONA® B puede aumentar los
efectos toxicos de estas medicinas.

« lsoniacida (para la tuberculosis), salicilatos (para los dolores o la fiebre) ya que
DEL TISONA® B puede disminuir el efecto de estas medicinas.

» Diuréticos (usados para la presion. arterial alta) ya que si se administran junto a
DELTISONA® B puede producirse disminucion de potasio y calcio en la sangre.

» Relgjantes musculares ya que podria aumentar la relajacién muscular (cuando: el
relajante muscular no es similar al curare).

o Anticoagulantes orales derivados de la cumarina, ya que su efecto podria verse
disminuido. - ‘ _ .

« - Antiinflamatorios no esteroides como aspirina o indometacina, ya que el riesgo de
sangrado gastrointestinal se ve-aumentado.

« Tests de alergia, las reacciones en la piel a los test de . alergia podrian verse
disminuidas. '

« Insulina o hipogiucemiantes orales, ya que podria necesitar ajustar la dosis de estas
rmedicinas.

« antibioticos macrolidos (ejemplo-Claritromicina)

Vacunas de virus vivos atenuados o bacterias, ya que puede i i

indeseados por la inmunosupresién producida por eé{ta r%edic?na.. gi Sféhuac'tf; zf_ectos
DELTISONA® B por un tiempo prolongado, deben transcurrir 3 'meses' desid ada
de tomarlo hasta que pueda administrarse una'vacuna. ‘ esde que deja

Embarazo y lactancia .

Durante ‘el embarazo solo' debe administrarse: v
sU N istrars : C S
especificas. © en caso de condiciones médicas

 Debe evitar amamantar a su bebé si toma DELTISONA® B,

Conduccién y uso de maquinas

D_eblq‘o qlalgunos efecto’fs:_ adversos de- esta medicina: ,coir:\b-
disminucién de la agudeza visual, ¢ cial ‘6

| ~como dolor de ‘cabeza. vahidee -
a6 Uinaras o , ,eb_e,tener especial cuidado & za, Vah'd_QS_O
quinarias cuando toma DELTISONA® B. i L. Mmaneja o' conduce

3. COMO TOMAR DELTISONA® B

Siga exactamente las instrucciones d ini ion d ._

Iga ‘ u e administracion de DE & B indi ‘
mgdl_gp‘ Consulte a sumédico o farmacéutico si tiene dudas TISONA® B indicadas por s
Recuerde tomar su medicamento. ' '

Este medicamento se le ha prescrito. personalmente en una situacién precisa;
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« ‘Nodebe tomarse en otra situacion. o
o No debe interrumpir o pro!ongar el tratamiento sin indicacion del medico.
No debe aconsejarlo:a otra persona.

Su dxspensacxon no puede repetirse si el médico no lo indica expresamente en la receta o
sin presentacmn de una nuevareceta. _ ' . ’
Si-estima que la accion de DELTISONA® B es demasiado fuerte- o débil, comuniqueselo a
su médico.o farmaoeutlco

Laviade administracion de DELTISONA@ B es la via oral. :

SiUd. toma DELTISONA® B por mas.de-5-dias, no deje de tomar este.medicamento en
forma abrupta sino que debe'ir disminuyendo la dosis en forma gradual.

Su médico debe ajustar la: dosis a la menor dosis que le haga el gfecto deseado.

Hay 2 formas de administrar este medicamento: ) en dosis fraccionadas (2 3 tomas
dlarlas) y b) en dosis intermitentes (1 dosis cada 24 0 48 horas). La dosis maxima es.de 80
mg al dia. La dosis inicial (de ataque) recomendada ‘se establece entre 0,8y 2 mg /kg.
Para la insuficiencia renal congénita, se calcula la dosis segun la superficie corpora! Siga
las indicaciones de su medico.

Gotas, (5 gotas = 1mg), se recomienda su uso en nifios. Debe reemplazar la ‘ta'p'a del
frasco por la tapa gotero que viene en el estuche.

Su meédico le indicaré la duracion de su tratamiento con: DELTlSONA® B. No susp nda el
fratamiento antes sin consuitar con su médico.

Si toma mas DELTISONA® B del que ‘debiera

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte. lnmediatamente a su me
farmacéutico o llame -al: Servicio de Informacién TOXICOIOglca (datos de contacto al
texto) indicando el medicamento y la cantidad lngenda

Si olvido tomar DELTlSONA@ B

olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS DVERSOS

-:glucosa en sangre
: Muy raras: Aumento.d ;

-2 tiroides. Aum ill :
sangre. Aumento del numero de pl aQue?:;O a: ?asmg ucion de los g obugldad capilar.

los.
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) o snto
ir ion arterial resistente al tratamien
: tma Hlpertensuon arter
enfermed des de la re

de  presentarse
o a dosis - altas pue |
ad?unto a relajantes musculares del tipo no

S después de la fecha de’ caducldad que aparece.en
ia del mes que se indica:”

‘de Dulce de -

_DE LOS NINOS

Elaborado en: Av: San Martln 4550 “l:a Tablada~ “Prov. Bs.As.

sanofi- “aventis' Argentma s. A Ty
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SANOFI

Polonia 50, La Tablada, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Tel: 011 4732 5000.

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada.porél
Certificado N° 32.250

Direccion Técnica: Veronica N.-Aguilar. Fa

Farmacéuticas
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