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

Disposicion
Numero: DI-2024-5978-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Julio de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000863-23-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000863-23-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial HIDROCORT 'y
nombre/s genérico/s HIDROCORTISONA, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los
datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO5.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO5.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO03.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO04.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO06.PDF / 0 - 23/05/2024 14:10:29 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de roétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
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HIDROCORT
HIDROCORTISONA 10 mg
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
HIDROCORT®
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
HIDROCORT®
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 comprimido contiene:

[ [To [ foTalo] o f =Yoo - TSRO PP R 10 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado 8,0 mg; lactosa monohidrato 15 mg; estearato de
magnesio vegetal 1,5 mg; lactosa anhidra c.s.p. 150 mg

1.- ¢éQUE ES HIDROCORT®Y PARA QUE SE UTILIZA?
Hidrocort® es un medicamento que contiene el principio activo hidrocortisona. Pertenece
al grupo denominado “glucocorticoides” y se utiliza para:

Trastornos endécrinos.

- Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (hidrocortisona o cortisona son las
drogas de eleccion; segun el caso, pueden usarse analogos sintéticos conjuntamente
con mineralocorticoides; en los nifios es especialmente importante la suplementacion
con mineralocorticoides).

- Hiperplasia adrenal congénita.

- Tiroiditis no supurativa.

- Hipercalcemia asociada con cancer.

Trastornos reumaticos.

Como tratamiento adyuvante de corta duracién para ayudar al paciente en los episodios

agudos o exacerbacion de:

- Artritis psoridsica.

- Artritis reumatoidea, inclusive artritis reumatoidea juvenil (algunos casos especificos
pueden requerir un tratamiento de mantenimiento con dosis bajas).

- Espondilitis anquilosante.

- Bursitis aguda y subaguda.

- Osteoartritis postraumatica.

- Sinovitis concomitante a la osteoartritis.

- Epicondilitis.
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Enfermedades del colageno.

Durante la exacerbacion o como tratamiento de mantenimiento en los casos especificos

de:

- Lupus eritematoso sistémico.

- Carditis reumatica aguda.

- Dermatomiositis sistémica (polimiositis).

Trastornos dermatolégicos.

- Pénfigo.

- Dermatitis bullosa herpetiforme.

- Eritema multiforme severo (sindrome de Stevens-Johnson).

- Dermatitis exfoliativa.

- Micosis fungoides.

- Psoriasis severa.

- Dermatitis seborreica severa.

Estados alérgicos.

Control de estados alérgicos severos o incapacitantes que no responden a los intentos

correctos de tratamiento por los métodos habituales:

- Rinitis alérgica estacional o cronica.

- Asma bronquial.

- Dermatitis por contacto.

- Dermatitis atopica.

- Enfermedad del suero.

- Reacciones de hipersensibilidad a los medicamentos.

Trastornos oftalmicos.

Procesos alérgicos e inflamatorios severos, agudos o crénicos, que involucren a los ojos y

sus anexos, tales como:

- Conjuntivitis alérgica.

- Queratitis.

- Ulceras de cornea marginales alérgicas.

- Herpes zoster oftalmico.

- Iritis e iridociclitis.

- Corioretinitis.

- Inflamaciéon del segmento anterior.

- Uveitis difusa posterior y coroiditis.

- Neuritis oOptica.

- Oftalmia simpatica.

Trastornos respiratorios.

- Sarcoidosis sintomatica.

- Sindrome de Loeffler no controlable por otros medios.

- Beriliosis.

- Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada, conjuntamente con la quimioterapia
antituberculosa adecuada.

- Neumonitis espirativa.

Pagina2de 7

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



Trastornos hematologicos.

- Purpura trombocitopénica idiopatica en adultos.

- Trombocitopenia secundaria en adultos.

- Anemia hemolitica adquirida (autoinmune).

- Eritroblastopenia (anemia RBC).

- Anemia hipoplasica congénita (eritroide).

Trastornos neoplasicos.

Para el manejo paliativo de:

- Leucemias y linfomas en adultos.

- Leucemia aguda de la infancia.

Estados edematosos.

Para inducir la diuresis o la remisién de la proteinuria en caso de sindrome nefroético, sin
uremia, de tipo idiopatico u originada por lupus eritematoso.
Trastornos gastrointestinales.

Para ayudar al paciente en los periodos criticos de:

- Colitis ulcerativa.

- Enteritis regional.

2.- ANTES DE TOMAR HIDROCORT®

No tome Hidrocort®:

- Si tiene hipersensibilidad (alergia) a la hidrocortisona o a alguno de los excipientes.

- Si tiene Ulceras gastrointestinales, osteoporosis severa, antecedentes psiquiatricos,
herpes simple, herpes zoster, varicela, amebiasis, micosis sistémica, poliomielitis,
linfomas, glaucoma.

- Si tiene que aplicarse vacunas a virus vivo o virus atenuado.

- En el periodo de alrededor de ocho semanas antes y dos semanas después de una
vacunacion.

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

médico:

- Si suspende de manera brusca la administracion de los glucocorticoides.

- Si tiene algun signo de infeccidn.

- Si tiene antecedentes de tuberculosis 0 amebiasis.

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

- Si tiene vision borrosa u otras alteraciones visuales.

- Si se tiene que vacunar.

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

- Si tiene infecciones causadas por hongos o parasitos.

- Si tiene o alguna vez ha tenido tuberculosis.

- Si tiene alguna enfermedad en el corazén.

- Si tiene feocromocitoma (un tumor de la glandula suprarrenal).
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- Si tiene hipotiroidismo y/o cirrosis.

- Si tiene herpes ocular.

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

- Si tiene hipoprotrombinemia.

- Si tiene colitis ulcerativa, abscesos u otra infeccién piogénica, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente, Ulcera péptica latente o activa, insuficiencia renal,
hipertensiéon, osteoporosis y/o miastenia gravis.

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

e 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
alimentacién; ademas de vigilar la presion arterial y los niveles de potasio en la
sangre.

e La hidrocortisona puede causar retraso en el crecimiento en los nifios; especialmente
con el uso a largo plazo.

e Este medicamento puede producir un resultado positivo en la prueba de control del
dopaje.

e Hidrocort® contiene lactosa: los pacientes con problemas hereditarios de intolerancia
a la galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorciéon de la glucosa o
de la galactosa no deben tomar este medicamento sin consultar antes con su médico.

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 Hidrocort® y viceversa; en especial:

- Salicilatos, antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), por ej.: aspirina e ibuprofeno.

- Anticoagulantes, por €j.: fenindiona y warfarina.

- Neostigmina o de piridostigmina (utilizadas para tratar la miastenia gravis).

- Agentes activos a nivel de Sistema Nervioso Central (SNC), por ej.: ansioliticos y
antipsicoticos.

- Diuréticos (utilizados para aumentar la excrecion de orina), laxantes, otros
glucocorticoides, y la anfotericina B (utilizada para tratar diversas infecciones).

- Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina primidona (utilizados para tratar las
convulsiones), rifabutina, rifampicina, griseofulvina (utilizados para tratar diversas
infecciones).

- Insulina, metformina, sulfamidas (utilizadas para tratar la diabetes).

- Sales, oxidos e hidroxidos de magnesio, de aluminio y de calcio (utilizados como
laxantes): deben ingerirse cuidando los intervalos respecto de la hidrocortisona (si es
posible, dejar transcurrir mas de 2 horas).

- Relajantes musculares.

- Anticonceptivos.
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- Digoxina (utilizada para tratar la insuficiencia cardiaca y las arritmias).

Niiflos y adolescentes:

La posologia debe ser establecida con relacién a la gravedad de la enfermedad. Su
médico le indicard la dosis y el tiempo de tratamiento.

Embarazo y lactancia:

Si estd 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 tomar
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:

Es posible que su médico modifique la dosis en caso de insuficiencia hepatica.
Pacientes de edad avanzada:

No es necesario modificar la dosis.

Conduccion y uso de maquinas:

No hay datos disponibles sobre la influencia de la hidrocortisona en la capacidad de
conduccién o utilizacién de maquinas.

3.- éCOMO TOMAR HIDROCORT®?

Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o

como su médico le haya indicado.

- En caso de enfermedades crdnicas: comenzar con una dosis baja (20 a 40 mg/dia),
luego su médico podra aumentar progresivamente la posologia, hasta la dosis que
asegure el alivio sintomatico deseado.

- En caso de enfermedades agudas: la dosis varia entre 60 y 120 mg al dia.

- Insuficiencia suprarrenal crénica: 10 - 20 mg al dia. En situaciones de hiperplasia
suprarrenal congénita, la dosis diaria habitual se establece entre 10 y 30 mg.

- En caso de enfermedad crénica a evolucién potencialmente desfavorable como el
lupus eritematoso sistémico, el pénfigo y la sarcoidosis sintomatica, la posologia
inicial recomendada es de 60 a 120 mg al dia.

- En presencia de una enfermedad aguda grave: la dosis inicial es de 100 a 240 mg al
dia, repartida en cuatro dosis Unicas.

- En el caso de leucemia aguda y de sindrome nefrdtico se recomiendan 90 mg/dia o
mas.

- En caso de enfermedad general: la ultima dosis administrada debe ser duplicada, o
eventualmente triplicada.

Toma de Hidrocort® con los alimentos y bebidas:

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

Si toma mas Hidrocort® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. Los sintomas de una sobredosis

incluyen: agitacion, trastornos mentales, aumento de la presion arterial o aumento del

azlcar en la sangre.

Si olvidé tomar Hidrocort®:
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Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si se
encuentra proximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y continde con el
esquema habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de tomar Hidrocort®:

No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico. Finalizar abruptamente el
tratamiento puede ser peligroso.

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

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

aunque no todas las personas los sufran.

- Trastornos de fluidos y electrolitos: retencion de sodio, retencion de liquido, falla
cardiaca congestiva, disminucién de potasio, hipertension.

- Musculoesqueléticas: debilidad, dolor y muscular pérdida de la masa muscular,
osteoporosis, fracturas por compresion vertebral, necrosis aséptica de las cabezas de
fémur y humero, fractura patolégica de los huesos largos, ruptura de tendén.

- Gastrointestinales: Ulcera péptica con posibles perforacién y hemorragia.

- Perforacién del intestino (delgado y grueso), especialmente en pacientes con
enfermedad intestinal inflamatoria, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis
ulcerativa.

- Dermatoldgicas: trastornos de cicatrizacion de las heridas, delgadez y fragilidad
cutdneas, hematomas, sudoracién, inhibicion de ciertas reacciones de pruebas
cutaneas, dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.

- Neuroldgicas: convulsiones, aumento de la presion intracraneal, vértigo, cefaleas,
trastornos psiquicos.

- Endécrinas: irregularidades menstruales, aumento del nivel del cortisol con
alteraciones hormonales.

- Inhibicién del crecimiento en los nifios; alteracién adrenocortical y pituitaria,
especialmente en momentos de estrés (por ej.: en trauma, cirugia o enfermedad);
menor tolerancia a los carbohidratos.

- Manifestacién de diabetes mellitus latente; aumento de los requerimientos de insulina
o antidiabéticos orales en pacientes diabéticos; aumento del vello; hipertiroidismo.

- Oftalmicas: cataratas; aumento de la presion intraocular, glaucoma, exoftalmos.

- Metabdlicas. Balance negativo de nitrégeno debido a catabolismo proteico.

- Cardiovasculares: alteraciones cardiacas luego de un infarto de miocardio reciente,
miocardiopatia en los nifios prematuros.

- Otras: hipersensibilidad; tromboembolismo; aumento del peso; aumento del apetito;
nauseas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de Toxicologia
o concurra al hospital mas cercano:
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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 HIDROCORT®
Conservar a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15 °Cy 25 °C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30 y 60 comprimidos.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

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

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
Certificado N°:

Fecha de dltima revision: ..../[.../....

- BISIO Nelida
A . Agustina
b | /ﬂ cUIL 27117706090
anMaAt anmat

KELMAN Rosana Laura
CUIL 23149766634
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PROYECTO DE PROSPECTO
HIDROCORT®
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

L Lo [T ] o o =T o] o - TR 10 mg
Excipientes: almidéon pregelatinizado 8,0 mg; lactosa monohidrato 15 mg; estearato de
magnesio vegetal 1,5 mg; lactosa anhidra c.s.p. 150 mg

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: preparados hormonales sistémicos; corticosteroides para uso
sistémico; simple; glucocorticoide, hidrocortisona. Cédigo ATC: HO2AB09

INDICACIONES

Trastornos endocrinos.

- Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria (hidrocortisona o cortisona son las
drogas de eleccion; segun el caso, pueden usarse analogos sintéticos conjuntamente con
mineralocorticoides; en nifios es especialmente importante la suplementaciéon con
mineralocorticoides).

- Hiperplasia adrenal congénita.

- Tiroiditis no supurativa.

- Hipercalcemia asociada con cancer.

Trastornos reumaticos.

Como tratamiento adyuvante de corta duracion para ayudar al paciente en episodios agudos

0 exacerbacion de:

- Artritis psoridsica.

- Artritis reumatoidea, inclusive artritis reumatoidea juvenil (algunos casos especificos
pueden requerir tratamiento de mantenimiento con dosis bajas).

- Espondilitis anquilosante.

- Bursitis aguda y subaguda.

- Osteoartritis postraumatica.

- Sinovitis concomitante a la osteoartritis.

- Epicondilitis.

Enfermedades del colageno.

Durante la exacerbacion o como tratamiento de mantenimiento en casos especificos de:

- Lupus eritematoso sistémico.
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- Carditis reumatica aguda.

- Dermatomiositis sistémica (polimiositis).

Trastornos dermatologicos.

- Pénfigo.

- Dermatitis bullosa herpetiforme.

- Eritema multiforme severo (sindrome de Stevens-Johnson).

- Dermatitis exfoliativa.

- Micosis fungoides.

- Psoriasis severa.

- Dermatitis seborreica severa.

Estados alérgicos.

Control de estados alérgicos severos o incapacitantes que no responden a los intentos

correctos de tratamiento por los métodos habituales:

- Rinitis alérgica estacional o cronica.

- Asma bronquial.

- Dermatitis por contacto.

- Dermatitis atopica.

- Enfermedad del suero.

- Reacciones de hipersensibilidad a medicamentos.

Trastornos oftalmicos.

Procesos alérgicos e inflamatorios severos, agudos o crénicos, que involucren a los ojos y

sus anexos, tales como:

- Conjuntivitis alérgica.

- Queratitis.

- Ulceras de cornea marginales alérgicas.

- Herpes zoster oftalmico.

- Iritis e iridociclitis.

- Corioretinitis.

- Inflamacion del segmento anterior.

- Uveitis difusa posterior y coroiditis.

- Neuritis optica.

- Oftalmia simpatica.

Trastornos respiratorios.

- Sarcoidosis sintomatica.

- Sindrome de Loeffler no controlable por otros medios.

- Beriliosis.

- Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada, conjuntamente con quimioterapia
antituberculosa adecuada.

- Neumonitis aspirativa.
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Trastornos hematolégicos.

- Purpura trombocitopénica idiopatica en adultos.
- Trombocitopenia secundaria en adultos.

- Anemia hemolitica adquirida (autoinmune).

- Eritroblastopenia (anemia RBC).

- Anemia hipoplasica congénita (eritroide).
Trastornos neoplasicos.

- Para el manejo paliativo de:

- Leucemias y linfomas en adultos.

- Leucemia aguda de la infancia.

Estados edematosos.

Para inducir diuresis o remision de la proteinuria en caso de sindrome nefrético, sin uremia,
de tipo idiopatico u originada por lupus eritematoso.
Trastornos gastrointestinales.

Para ayudar al paciente en periodos criticos de:

- Colitis ulcerativa.

-  Enteritis regional.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacologica:

Los glucocorticoides son hormonas corticosuprarrenales naturales o sintéticas, utilizadas
para el tratamiento de insuficiencia corticosuprarrenal o, debido a su intensa actividad
antiinflamatoria, también para el tratamiento de numerosas afecciones organicas.
Mecanismo de accion: el efecto de la hidrocortisona involucra, como en el caso de todos los
glucocorticoides, la estimulacién o la inhibicién de la sintesis de proteinas especificas de las
células. Estas proteinas son bioldogicamente activas y responsables del efecto sistémico
propiamente dicho. Dado que el mecanismo de accidén ocurre en el nucleo celular y que la
entrada en dicho compartimiento es indispensable, el efecto de estas sustancias no es
inmediato ni aun por administracién parenteral.

Las dosis relativas equivalentes de hidrocortisona con respecto a otros glucocorticoides son
las siguientes: 20 mg de hidrocortisona = 25 mg de cortisona = 5 mg de prednisona o de
prednisolona = 4 mg de triamcinolona o de metilprednisolona = 0,75 mg de dexametasona.
Farmacocinética:

La hidrocortisona se absorbe rapida y casi totalmente después de la administracién oral. La
concentracion media plasmatica maxima es de 199 ng/ml, y se alcanza aproximadamente
después de una hora de administrada una dosis de 10 mg.

La vida media de eliminacién plasmatica es de aproximadamente 1,5 horas, aunque la vida
media biolégica es sensiblemente mas larga. Se liga ampliamente a las proteinas
plasmaticas (mas del 90%). La fraccion de corticoide que circula libremente no ligada a
proteinas (activa) aumenta en funcién de la dosis administrada.
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La hidrocortisona atraviesa las barreras hematoencefalica y placentaria, y pasa a la leche
materna. Junto con sus metabolitos inactivos, se elimina principalmente por via renal.

En los pacientes con hipoalbuminemia e hiperbilirrubinemia, la fraccion de hidrocortisona
libre (activa) puede aumentar. En caso de afecciones hepaticas graves (por €j., hepatitis,
cirrosis hepatica) e hipotiroidismo, la metabolizacién de la hidrocortisona se hace mas lenta
y sus efectos pueden verse aumentados.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis inicial varia entre 20 y 240 mg por dia, segun la enfermedad. En las enfermedades
menos severas pueden ser suficientes dosis menores a 20 mg, asi como también podrian
necesitarse dosis mas altas que 240 mg en enfermedades graves.

La posologia debe adaptarse individualmente en funcién de la severidad de la enfermedad y
de la respuesta del paciente. Deberia siempre ser utilizada la dosis mas baja capaz de
controlar la enfermedad.

En el momento de situaciones agudas las cuales hay que remediar urgentemente, se
permite la administracién de dosis elevadas y hasta puede ser obligatoria durante un
periodo corto. Un tratamiento a dosis elevada deberia ser seguido so6lo hasta la
estabilizacion del estado del paciente, habitualmente no mas de 48 o 72 horas.

Cuando la dosis elevada debe ser administrada durante un periodo prolongado, se
recomienda, para evitar una hipernatremia, la utilizaciéon de un corticoide que provoque una
retencién baja de sodio, por ejemplo la metilprednisolona.

Cuando los sintomas han sido controlados, hay que determinar la posologia mas baja que
asegure un alivio adecuado de los sintomas.

Si el tratamiento se extiende mas de 72 hs, la administracion de hidrocortisona no deberia
ser suspendida inmediatamente, sino lentamente, con una reduccién progresiva de la dosis
diaria, con el fin de evitar una nueva aparicion de la enfermedad y una insuficiencia
corticosuprarrenal.

Un tratamiento prolongado deberia Unicamente ser aplicado luego de una cuidadosa
evaluacién de los riesgos y beneficios. Cuando un tratamiento a dosis elevada sea
considerado necesario durante un periodo prolongado, los pacientes deben ser monitoreados
para evaluar la aparicion de signos que imponen una interrupcién del tratamiento con
corticosteroides. En estas situaciones, se deberia decidir qué alternativa es la indicada.
Cuando se somete a un tratamiento prolongado a pacientes con antecedentes de Ulceras o
trastornos gastricos, es conveniente realizar un examen radiolégico del tracto
gastrointestinal superior.

Cuando hidrocortisona es reemplazada por otro glucocorticoide, hay que tener en cuenta la
equivalencia de las dosis.

La dosis diaria es administrada en una o varias (3-4) dosis, segun la indicacion.

Los comprimidos deben ser ingeridos durante la comida.

Posologia:
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Via de administracién: oral.

- En caso de enfermedades crdnicas, que no ponen en juego la vida del paciente:
comenzar con una dosis baja (20 a 40 mg/dia), luego progresivamente aumentar la
posologia, hasta la dosis que asegure el alivio sintomatico deseado.

- En caso de enfermedades agudas, que no ponen en peligro la vida del paciente: la dosis
varia entre 60 y 120 mg al dia; no obstante, dosis mas elevadas pueden ser necesarias
para algunos pacientes.

- Insuficiencia suprarrenal crénica: 10 - 20 mg al dia, siendo mayor en algunos casos, con
4 a 6 g de cloruro de sodio o un mineralocorticoide. En situaciones de hiperplasia
suprarrenal congénita, la dosis diaria habitual se establece entre 10 y 30 mg.

- En caso de enfermedad crdnica a evolucion potencialmente desfavorable: como el lupus
eritematoso sistémico, el pénfigo y la sarcoidosis sintomatica, la posologia inicial
recomendada es de 60 a 120 mg al dia; algunos pacientes necesitan dosis mas elevadas.

- En presencia de una enfermedad aguda potencialmente mortal: la dosis inicial es de 100
a 240 mg al dia, repartida en cuatro dosis Unicas como minimo.

Para algunos pacientes, puede ser necesario aumentar esta dosis con el fin de controlar
los sintomas.

- En el caso de leucemia aguda y de sindrome nefrético: se recomiendan 90 mg/dia o
mas.

- Adecuacion de la dosis en caso de estrés y de tratamiento a largo plazo: un tratamiento
prolongado, de mas de dos semanas, puede provocar reacciones perturbadoras en las
situaciones de estrés, lo que impone una adecuacién de la dosis de corticoides a las
condiciones estresantes.

-  En caso de enfermedad general: la ultima dosis administrada debe ser duplicada, o
eventualmente triplicada.

Instrucciones especiales para la dosificacion:

- Insuficiencia hepatica o hipotiroidismo: en los pacientes con insuficiencia hepatica grave
o hipotiroidismo, el efecto de la hidrocortisona puede verse reforzado en respuesta al
metabolismo lento. Una reduccion de la dosis puede ser necesaria.

- Insuficiencia renal: no se requiere adecuacion de la dosis.

- Pediatria: entre los nifios, las dosis recomendadas generalmente deben ser reducidas,
pero la posologia debe ser establecida con relacion a la gravedad de la enfermedad, en
lugar de guardar relacion con la edad o el peso del paciente.

000CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad conocida a hidrocortisona o a alguno de los componentes del producto.

- Para tratamientos de larga duracion (excepto para tratamientos de urgencia o de
sustitucion): Ulceras gastrointestinales, osteoporosis severa, antecedentes psiquiatricos,
herpes simple, herpes zoster (fase virémica), varicela, amebiasis, micosis sistémica,

Pagina 5 de 12

A

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



poliomielitis (a excepcion de la forma bulbo encefélica), linfomas, luego de vacunacion
BCG, glaucoma de angulos estrecho y abierto.

- En dosis inmunosupresoras, vacunacién a virus vivo o virus atenuado (vacuna de la
BCG).

- Periodo de alrededor de ocho semanas antes y dos semanas después de una vacunacion.

- En el momento de un tratamiento de larga duracién, que va mas alld de un tratamiento
urgente y de una sustitucidon: Ulceras gastrointestinales, osteoporosis grave,
antecedentes psiquidtricos, Herpes simplex, Herpes zoster (fase virémica), herpes
corneana, varicela, amebiasis, micosis sistémica, poliomielitis, a excepcién de la forma
bulboencefdlica, linfomas después de una vacuna BCG, glaucomas a angulo estrecho y a
angulo abierto.

ADVERTENCIAS

- Se debe cumplir estrictamente con la dosificacion indicada por el médico. El tratamiento
puede ser interrumpido o suspendido sélo bajo control médico.

- Para los pacientes en tratamiento con corticoides expuestos a estrés adicional, se indica
un aumento de dosificacion con corticoesteroides de accion rapida antes, durante y
después de la situacion estresante.

- La suspension brusca de los corticoesteroides puede tener como consecuencia una
insuficiencia adrenocortical secundaria droga inducida, que puede minimizarse si se
realiza un retiro lento de la medicacion. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir
durante meses después de la suspensién del tratamiento, por lo tanto, en cualquier
situacion de estrés que ocurra durante este periodo se debe reinstituir el tratamiento
hormonal. Si el paciente ya esta recibiendo esteroides, podria ser necesario incrementar
la dosis. Dado que puede deteriorarse la secrecion de mineralocorticoides, administrar
concurrentemente sal de mesa y/o un mineralocorticoide.

- Los corticoesteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccién, y otras infecciones
pueden hacerse manifiestas recién cuando se los usa. La resistencia inmunologica vy la
aptitud para detectar infecciones pueden disminuir cuando se utilizan corticoesteroides.
Mas aun, los corticoesteroides pueden dar falsos negativos en analisis de laboratorio por
infecciones bacterianas al interferir en el test de azul de tetrazolio.

- En un estudio sobre malaria cerebral se asocié el uso de corticoesteroides con
prolongacién del coma, y mayor incidencia de neumonia y sangrado gastrointestinal.

- Los corticoesteroides pueden reactivar una amebiasis latente, por lo que se recomienda,
en caso de que se sospeche dicha enfermedad, descartar una infeccién activa o latente
antes de iniciar una terapia con ellos.

- El uso prolongado de corticoesteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores, glaucoma con dafio posible de los nervios Opticos, y puede favorecer la
aparicion de infecciones oculares secundarias debidas a hongos o virus.
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- En el caso de tratamientos prolongados con glucocorticoides, deberan efectuarse
controles médicos periodicos. Entre ellos, controles oftalmoldgicos para la deteccion de
opacidades del cristalino y aumento de la presion intraocular.

- Las dosis promedio o altas de hidrocortisona o cortisona pueden aumentar la presién
sanguinea, la retencidon de sal y agua, y la excrecion de potasio. Estos efectos se
presentan con menor frecuencia con derivados sintéticos, excepto cuando se usan en
grandes dosis. Puede ser necesario seguir una dieta restringida en sal y suplementada
con potasio. Todos los corticoesteroides aumentan la excrecién de calcio.

- La administracién de vacunas a virus vivos estad contraindicada en individuos que reciben
corticoesteroides en dosis inmunosupresoras. Si se administran vacunas a virus o
bacterias inactivadas a estos mismos individuos, puede no obtenerse la respuesta
inmunitaria esperada. Sin embargo, las inmunizaciones pueden ser administradas a
pacientes que reciben corticoesteroides como terapia de reemplazo (por ej., para
enfermedad de Addison).

- Los pacientes que estan en tratamiento con drogas que suprimen el sistema inmunitario
son mas susceptibles a infecciones que los individuos sanos. La varicela y el sarampion,
por ejemplo, pueden tener curso mas severo o hasta fatal en pacientes no inmunes por
corticoesteroides. Puede ser necesario un tratamiento antiviral rapido (por ej., Aciclovir
I.V.). En los pacientes que no hayan tenido estas enfermedades, se deben tomar
precauciones especiales para evitar la exposicion. El riesgo de desarrollar infeccion
diseminada varia entre los individuos y puede depender de la dosis, via y duracién de la
administracion del corticoesteroide asi como también de enfermedades subyacentes.

-  También deben usarse con gran cuidado en pacientes con estrongiloidiasis conocida o
sospechada, debido al riesgo de hiperinfeccibn y migracién larvaria diseminada
(frecuentemente acompafiada de severa enterocolitis y sepsis por organismos Gram
negativos potencialmente fatal).

- El uso de hidrocortisona en tuberculosis activa debe restringirse a aquellos casos de
tuberculosis fulminante o diseminada en las cuales el corticoesteroide se usa para el
manejo de la enfermedad en conjunto con un régimen antituberculoso apropiado. Si se
indican corticoesteroides en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la
tuberculina, se requiere observacion minuciosa dado que puede reactivarse la
enfermedad. Durante terapias prolongadas con corticoesteroides, estos pacientes deben
recibir quimioprofilaxis.

- El tratamiento con glucocorticoides por via sistémica puede causar coriorretinopatia que
puede llevar a trastornos visuales incluyendo la pérdida de vision. El uso prolongado de
glucocorticoides por via sistémica incluso a bajas dosis puede causar coriorretinopatia.

- Algunos articulos sugieren una aparente asociacion entre el uso de corticoesteroides y
ruptura de la pared libre del ventriculo izquierdo después de infarto de miocardio
reciente; por lo tanto, actuar con gran precaucion al indicar terapia con corticoesteroides
a dichos pacientes.
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- Se han reportado crisis de feocromocitoma después de la administracién de
corticosteroides sistémicos, pudiendo ser fatal. Los corticoesteroides sélo deberian ser
administrados a pacientes con sospecha o identificacion de feocromocitoma después de
una evaluacion riesgo/beneficio adecuada.

- Debido al riesgo de producir retardo en el crecimiento, los corticoides deben
administrarse en nifios solo cuando hay motivos médicos apremiantes.

- La hidrocortisona es una sustancia cuyo uso estd prohibido por comités de deportes.

PRECAUCIONES

- Las eventuales complicaciones de la corticoterapia varian en funcién de la dosis y de la
duracién del tratamiento. En consecuencia, la relacién beneficio/riesgo debera evaluarse
para cada paciente para la determinacion de la posologia y de la duracién del
tratamiento. Es conveniente evaluar entre una terapia diaria o intermitente.

- Después de tratamientos prolongados, el retiro abrupto de esta medicacion puede causar
sindrome de abstinencia (por €j., fiebre, mialgia y malestar); puede ocurrir también en
pacientes sin insuficiencia adrenal evidente.

- El efecto de los corticoesteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo y/o con
cirrosis.

- Usar corticoesteroides con precaucion en pacientes con herpes simplex debido a la
posibilidad de perforacién de la cornea.

- Debe utilizarse la minima dosis posible de corticoesteroides para controlar las
condiciones en tratamiento; siempre que sea posible reducir la dosis, debe
implementarse gradualmente.

- Pueden aparecer desoérdenes psiquicos cuando se usan corticoesteroides, yendo desde
euforia, insomnio, vaivenes del humor, cambios de personalidad y depresidon severa
hasta manifestaciones psicoticas netas. Ademads, casos de inestabilidad emocional o
tendencias psicoticas preexistentes pueden agravarse.

- En casos de hipoprotrombinemia, usar con cautela la combinacién de aspirina con
corticoesteroides.

- Los esteroides se deben usar con precaucion en colitis ulcerativa no especifica, si hay
probabilidad de perforacion, abscesos u otra infeccidbn piogénica, diverticulitis,
anastomosis intestinal reciente, Ulcera péptica latente o activa, insuficiencia renal,
hipertensién, osteoporosis y miastenia gravis. Los signos de irritacion peritoneal después
de una perforaciéon gastrointestinal pueden ser minimos en pacientes que estan
recibiendo dosis altas de corticoesteroides. La embolia grasa fue reportada como una
complicacion posible del hipercotisonismo.

- Cuando se indican dosis altas, en algunos casos se aconseja, para prevenir ulceras
pépticas, que los corticoesteroides se ingieran con las comidas y que entre comidas se
ingieran antiacidos.
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- La motilidad y la cantidad de espermatozoides pueden aumentar o disminuir por efecto
de los esteroides en algunos pacientes.

- El desarrollo y el crecimiento de lactantes y nifios sometidos a corticoterapia prolongada
deben ser seguidos con atencidn.

- Se ha reportado miocardiopatia hipertréfica, luego de la administracion de hidrocortisona
en recién nacidos prematuros. En bebés que reciben hidrocortisona, se deben realizar
electrocardiogramas para monitorear la estructura y la funcion miocardica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

- Salicilatos: los glucocorticoides disminuyen la concentracién sérica de los salicilatos en
respuesta al aumento en su eliminacién y pueden disminuir su eficacia. La reduccién de
las dosis de corticosteroides puede aumentar la toxicidad de los salicilatos. Cuando el
acido acetilsalicilico (aspirina) es administrado al mismo tiempo con corticosteroides en
pacientes con hipotrombinemia, es necesario tener una prudencia especial.

- AINEs: el efecto ulcerante de los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) puede verse
reforzado.

- Anticoagulantes: los corticosteroides pueden aumentar o disminuir el efecto de
anticoagulantes cumarinicos o de la heparina. Es por eso que conviene controlar la
coagulacion sanguinea y eventualmente adaptar la dosis.

- Inhibidores de la colinesterasa: con la administracion simultéanea de hidrocortisona y de
neostigmina o de piridostigmina, puede producirse crisis miasténica.

- Agentes activos a nivel de Sistema Nervioso Central (SNC): los corticosteroides pueden
agravar los trastornos afectivos preexistentes y una tendencia a las psicosis, y por lo
tanto disminuir el efecto de ansioliticos y de antipsicoticos. La dosis de estos
tratamientos debe ser adaptada segln necesidad.

- Hipocalemiantes: la hipocalemia es un factor que favorece la aparicién de trastornos del
ritmo cardiaco (torsion de punta) y aumenta la toxicidad de ciertos medicamentos como
por ejemplo la digoxina. Entre los medicamentos que pueden provocar una hipocalemia
se hallan los diuréticos hipocalemiantes, solos o en combinacién, laxantes estimulantes,
glucocorticoides y la anfotericina B (via I.V.).

- Inductores enzimaticos [anticonvulsivantes (carbamacepina, fenobarbital, fenitoina,
primidona), rifabutina, rifampicina, griseofulvinal: disminucién de las concentraciones
plasmaticas y de la eficacia de la hidrocortisona debido al aumento del metabolismo
hepatico de esta droga. Las consecuencias son particularmente importantes en los
pacientes con enfermedad de Addison. Requieren vigilancia clinica y bioldgica, y
adaptacion de la dosis de hidrocortisona durante la asociacion y después de la
suspension del inductor enzimatico.

- Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes: aumento de la glucemia con, en
algunas ocasiones, cetoacidosis por disminucion de la tolerancia a los glucidos por los
glucocorticoides. Debe reforzarse la autovigilancia sanguinea (prevenir al paciente),
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sobre todo al inicio del tratamiento. Adaptar eventualmente la dosificacion del
antidiabético durante el tratamiento con corticoides y luego de su finalizacion.

- Topicos gastrointestinales (sales, 6xidos e hidréoxidos de magnesio, de aluminio y de
calcio), conocidas para prednisolona y dexametasona: disminucién de la absorcién
digestiva de la hidrocortisona. Los tépicos gastrointestinales deben ingerirse cuidando los
intervalos respecto de la hidrocortisona (si es posible, dejar transcurrir mas de 2 horas).

- En pacientes tratados con corticoesteroides sistémicos, el uso de relajantes musculares
no curarizantes podria dar como resultado una relajacion muscular mas prolongada.

- Los requerimientos de corticoesteroides pueden disminuir en pacientes que ingieren
estrogenos (por ej., anticonceptivos).

- Cuando se administran corticoesteroides concomitantemente con diuréticos (no
ahorradores de potasio), se debe prestar atencién al posible desarrollo de hipocalemia.

Fertilidad, embarazo y lactancia.

Durante o cuando se sospecha embarazo, solo debe indicarse en caso de condiciones
médicas especificas, evaluando potenciales riesgos y beneficios tanto para la madre como
para el feto. La insuficiencia suprarrenal materna debe ser tratada en el transcurso del
embarazo adaptando la dosis de hidrocortisona a los cuadros clinicos, segun fuese
necesario. Los nifos nacidos de madres que han recibido dosis importantes de
corticoesteroides durante el embarazo, deben ser observados minuciosamente en cuanto a
signos de hipoadrenalismo y la necesidad de un tratamiento sustitutivo con progresiva
disminucién.

Las pacientes deberian ser advertidas acerca de informar al médico tratante ante embarazo
0 sospecha de embarazo.

Lactancia: evitar amamantar (la hidrocortisona se excreta en la leche materna).
Teratogenicidad: en la especie humana, los estudios epidemiolégicos no demostraron riesgo
de malformacién alguno ligado a la administracién de corticoesteroides, y principalmente de
la hidrocortisona, durante el primer trimestre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: no hay datos disponibles sobre
la influencia de la hidrocortisona en la capacidad de conduccién o utilizacion de maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

- Trastornos de fluidos y electrolitos. Retencion de sodio. Retencidén de liquidos. Falla
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles. Pérdida de potasio. Alcalosis
hipocalémica. Hipertension.

- Musculoesqueléticas. Debilidad muscular. Miopatia esteroide. Pérdida de masa muscular.
Osteoporosis. Fracturas por compresion vertebral. Necrosis aséptica de las cabezas de
fémur y himero. Fractura patoldgica de los huesos largos. Ruptura de tendon.

- Gastrointestinales. Ulcera péptica con posibles perforacién y hemorragia.
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- Perforacion del intestino (delgado y grueso), especialmente en pacientes con enfermedad
intestinal inflamatoria. Pancreatitis. Distension abdominal.

- Esofagitis ulcerativa.

- Dermatolodgicas. Trastornos de cicatrizacién de heridas. Delgadez y fragilidad cutdneas.
Petequias y equimosis. Eritema. Mayor sudoracion. Inhibicién de ciertas reacciones de
pruebas cutaneas. Otras reacciones cutaneas, tales como dermatitis alérgica, urticaria
(frecuencia desconocida), edema angioneurético.

- Neuroldgicas. Convulsiones. Aumento de la presion intracraneal con papiledema
(pseudotumor del cerebro), habitualmente después del tratamiento. Vértigo. Cefaleas.
Trastornos psiquicos.

- Enddcrinas. Irregularidades menstruales. Desarrollo de estado cushingoide.

- Inhibicidn del crecimiento en los nifios. Falta de respuesta secundaria adrenocortical y
pituitaria, especialmente en momentos de estrés (por ej., en trauma, cirugia o
enfermedad). Menor tolerancia a los carbohidratos.

- Manifestacion de diabetes mellitus latente. Aumento de los requerimientos de insulina o
antidiabéticos orales en pacientes diabéticos. Hirsutismo. Se ha reportado la aparicién de
hipertiroidismo en unos pocos casos de uso prolongado de corticoides. Sin embargo no
se ha podido establecer una relacion causal entre ambos factores. Crisis de
feocromocitoma (efecto de corticosteroides sistémicos; frecuencia desconocida).

- Oftdlmicas. Cataratas subcapsulares posteriores. Aumento de la presiéon intraocular.
Glaucoma. Exoftalmos.

- Metabdlicas. Balance negativo de nitrégeno debido a catabolismo proteico.

- Cardiovasculares. Ruptura miocardica luego de infarto de miocardio reciente.
Miocardiopatia hipertréfica en nifios prematuros.

- Otras. Hipersensibilidad. Tromboembolismo. Aumento de peso. Aumento de apetito.
Nauseas. Malestar.

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.

En caso de sobredosis, se pueden observar astenia, hipotensién ortostatica, hipercalemia.
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
Envases conteniendo 15, 30 y 60 comprimidos.
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente. Variacion admitida entre 15 °C y 25 °C. No retirar del
envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
Certificado N°:

Fecha de ultima revision: ..../.../....

- BISIO Nelida
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO
Blister x 10 u

HIDROCORT
HIDROCORTISONA 10 mg
Industria Argentina

§7Montpellier
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

HIDROCORT
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Condicidn de Venta: Venta bajo receta

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

g T o ol o T o T - 10 mg
Excipientes: almiddn pregelatinizado 8,0 mg; lactosa monohidrato 15 mg; estearato de
magnesio vegetal 1,5 mg; lactosa anhidra c.s.p. 150 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 25 °C.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Producido por QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

“"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°:

- BISIO Nelida
A . Agustina
b | /ﬂ cUIL 27117706090
anMaAt anmat

KELMAN Rosana Laura
CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

HIDROCORT
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Condicidn de Venta: Venta bajo receta

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

g T o ol o T o T - 10 mg
Excipientes: almiddn pregelatinizado 8,0 mg; lactosa monohidrato 15 mg; estearato de
magnesio vegetal 1,5 mg; lactosa anhidra c.s.p. 150 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 25 °C.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Producido por QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

“"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

HIDROCORT
HIDROCORTISONA 10 mg
Comprimidos

Industria Argentina

Condicidn de Venta: Venta bajo receta

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 60 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

g T o ol o T o T - 10 mg
Excipientes: almiddn pregelatinizado 8,0 mg; lactosa monohidrato 15 mg; estearato de
magnesio vegetal 1,5 mg; lactosa anhidra c.s.p. 150 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 25 °C.

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Producido por QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

“"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°:

- BISIO Nelida
A . Agustina
b | /ﬂ cUIL 27117706090
anMaAt anmat

KELMAN Rosana Laura
CUIL 23149766634
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DISPOSICION N° 5978

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60188

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000863-23-0

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

HIDROCORTISONA 10 mg - COMPRIMIDO 678742
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Buenos Aires, 8 DE JULIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 5978
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 60188

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: HIDROCORT

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROCORTISONA
Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
HIDROCORTISONA 10 mg

Excipiente (s)

ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL 1,5 mg NUCLEO 1
LACTOSA ANHIDRA CSP 150 mg NQCLEO 1

LACTOSA MONOHIDRATO 15 mg NUCI,_EO 1

ALMIDON PREGELATINIZADO 8 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDOS
BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS.

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O
ESTUCHE CONTENIENDO 2 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS.

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O
ESTUCHE CONTENIENDO 4 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS.

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 25 °C. NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cbdigo ATC: HO02AB09

Accion terapéutica: Preparados hormonales sistémicos; corticosteroides para uso
sistémico; simple; glucocorticoide, hidrocortisona.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Trastornos enddcrinos. - Insufi-ciencia adrenocortical primaria o
secundaria (hidrocortisona o cortisona son las drogas de eleccién; segun el caso,
pueden usarse analogos sintéticos conjuntamente con mineralocorticoides; en
nifios es especialmente importante la suplementacién con mineralocorticoides). -
Hiperplasia adrenal congénita. - Tiroiditis no supurativa. - Hipercalcemia asociada
con cancer. Trastornos reumaticos. Como tratamiento adyuvante de corta duracion
para ayudar al paciente en episodios agudos o exacerbacién de: - Artritis
psoriasica. - Artritis reumatoidea, inclusive artritis reumatoidea juvenil (algunos
casos especificos pueden requerir tratamiento de mantenimiento con dosis bajas).
Espondilitis anquilosante. - Bursitis aguda y subaguda. - Osteoartritis
postraumatica. - Sinovitis concomitante a la osteoartritis. - Epicondilitis.
Enfermedades del coldgeno. Durante la exacerbacién o como tratamiento de
mantenimiento en casos especificos de: - Lupus eritematoso sistémico. - Carditis
reumatica aguda. - Dermatomiositis sistémica (polimiositis). Trastornos
dermatoldgicos. - Pén-figo. - Dermatitis bullosa herpetiforme. - Eritema multiforme
severo (sindrome de Stevens-Johnson). - Dermatitis exfoliativa. - Micosis
fungoides. - Psoriasis severa. - Dermatitis seborreica severa. Estados alérgicos.
Control de estados alérgicos severos o incapacitantes que no responden a los
intentos correctos de tratamiento por los métodos habituales: - Rinitis alérgica
estacional o crénica. - Asma bronquial. - Dermatitis por contacto. - Dermatitis
atépica. - Enfermedad del suero. - Reacciones de hipersensibilidad a
medicamentos. Trastornos oftalmicos. Procesos alérgicos e inflamatorios severos,
agudos o crénicos, que involucren a los 0jos y sus anexos, tales como: -
Conjuntivitis alérgica. - Queratitis. - Ulceras de cornea marginales alérgicas. -
Herpes zoster oftalmico. - Iritis e iridociclitis. - Corioretinitis. - Inflamacion del
segmento anterior. - Uveitis difusa posterior y coroiditis. - Neuritis optica. -
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Oftalmia simpatica. Trastornos respiratorios. - Sarcoidosis sintomatica. - Sindrome
de Loeffler no controlable por otros medios. - Beriliosis. - Tuberculosis pulmonar
fulminante o diseminada, conjuntamente con quimioterapia antituberculosa
adecuada. - Neumonitis aspirativa. Trastornos hematoldgicos. - Parpura
trombocitopénica idiopatica en adultos. - Trombocitopenia secundaria en adultos. -
Anemia hemolitica adquirida (autoinmune). - Eritroblastopenia (anemia RBC). -
Anemia hipoplasica congénita (eritroide). Trastornos neoplasicos. - Para el manejo
paliativo de: - Leucemias y linfomas en adultos. - Leucemia aguda de la infancia.
Estados edematosos. Para inducir diuresis o remision de la proteinuria en caso de
sindrome nefrotico, sin uremia, de tipo idiopatico u originada por lupus
eritematoso. Trastornos gastrointestinales. Para ayudar al paciente en periodos
criticos de: - Colitis ulcerativa. - Enteritis regional.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afos a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N©: 1-0047-2000-000863-23-0

BISIO Nelida
Agustina
: CUIL 27117706090
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