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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221) 451-5555.

Fecha de Ultima revision: julio de 2019.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Direccién Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli - Farmacéutico.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N° 54.737
Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina.

Elaboracion de la Solucion Inyectable: Estados Unidos N° 5105, Area de Promocion El Tridngulo, Partido de
Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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= CASASCO

CORTICAS® IE

BETAMETASONA 0,60y 1,2 mg. COMPRIMIDOS
BETAMETASONA (COMO BETAMETASONA FOSFATO DISODICO) 60 mg/100 ml. SOLUCION ORAL
BETAMETASONA (COMO BETAMETASONA FOSFATO DISODICO) 8,00 mg/2 ml. SOLUCION INYECTABLE

Venta Bajo Receta Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar o aplicar CORTICAS y cada vez que repita la
receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no reemplaza a su conversacion con el médico
sobre su enfermedad o su tratamiento.

FORMULAS

Comprimidos x 0.6 mg

Cada comprimido contiene: Betametasona 0,60 mg; Excipientes: almidon de maiz; povidona K-30; carboximetil-
celulosa calcica; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio.

Comprimidos x 1.2 mg
Cada comprimido contiene: Betametasona 1,20 mg; Excipientes: almidon de maiz; povidona K-30; carboximetil-

celulosa calcica; lactosa; croscarmelosa sédica; estearato de magnesio.

Solucién Oral - Cada 100 ml contiene:
Betametasona (como betametasona fosfato disddico) 60,00 mg; Excipientes: metilparabeno; propilparabeno;
ciclamato de sodio; etilendiaminotetraacetato disodico; fosfato disddico; fosfato monopotasico; agua purificada.

Solucién Inyectable - Cada frasco-ampolla contiene:
Betametasona (como betametasona fosfato disédico) 8,00 mg; Excipientes: fosfato disddico; etilendiaminote-
traacetato disédico; metilparabeno; propilparabeno; cloruro de sodio; hidréxido de sodio; agua para inyeccion.

¢Qué es CORTICAS y para qué se usa?

CORTICAS contiene como principio activo betametasona que pertenece al grupo de drogas llamadas corticoste-
roides. Se utiliza para el tratamiento de afecciones endocrinoldgicas (insuficiencia adrenal, hiperplasia adrenal
congnita, tiroiditis subaguda e hipercalcemia asociada al cancer), reumatoldgicas (diferentes tipos de artritis,
lupus, miocarditis reumatica aguda), dermatoldgicas (Penfigo, distinto tipo de dermatitis y eritema multiforme
severo), alérgicas (rinitis, asma bronquial, hipersensibilidad a farmacos), respiratorias (sarcoidosis y otras
enfermedades respiratorias poco frecuentes), hematoldgicas (diferentes purpuras y anemias), neoplasicas
(leucemias y linfomas) nefrolégicas (sindrome nefrético), gastrointestinales (colitis ulcerosa, Enfermedad de
Chron) edema cerebral asociado a tumores y a traumatismos de craneo.

Antes de usar CORTICAS
No use CORTICAS si presenta
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de sus componentes.
- Tuberculosis activa, micosis sistémicas, o enfermedades virales.
- Insuficiencia cardiaca congestiva grave o hipertension arterial severa.
- Ulcera gastroduodenal.
- Psicosis aguda.
- Epilepsia.
- Osteoporosis.
- Glaucoma.

Tenga especial cuidado con CORTICAS
- La interrupcion brusca de los corticoides puede llevar a insuficiencia suprarrenal, que se evita con la
reduccion gradual de CORTICAS. Como este estado de insuficiencia parcial puede persistir durante meses
luego de la interrupcion del tratamiento, ante cualquier situacion de estrés en este periodo, debera reinstituirse
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la terapia corticoidea. Si ocurre mientras el paciente esta bajo tratamiento, se debera aumentar la dosis de
CORTICAS.

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

- CORTICAS puede enmascarar signos de infeccion e incluso pueden aparecer sobreinfecciones durante su uso.
- El uso prolongado de corticoides puede producir cataratas, glaucoma, daio del nervio dptico, y aumentar la
posibilidad de infecciones oculares.

- No se recomienda el uso de CORTICAS en el transcurso de enfermedades virales ni la administracion de
vacunas, especialmente en aquellos pacientes en tratamiento con altas dosis de corticoides.

- La terapia prolongada con corticoides en los nifios puede ocasionar retardo en el crecimiento y desarrollo, por
lo que se aconseja su control periddico.

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

- CORTICAS puede agravar el curso de la diabetes mellitus, obligando a incrementar las dosis de insulina, asf
como también evidenciar una diabetes latente.

- Los efectos de los corticoesteroides estan aumentados en la cirrosis hepatica y en el hipotiroidismo no tratado.

- CORTICAS debera utilizarse con precaucion en cuadros como colitis ulcerosa con riesgo de perforacion,
diverticulitis, Ulcera péptica, insuficiencia renal, hipertension y miastenia gravis.

- Con el uso de CORTICAS pueden aparecer alteraciones psicoldgicas (desde leves modificaciones de la
conducta a manifestaciones psicéticas).

Toma simultanea de otros medicamentos
- La fenitoina, el fenobarbital, la efedrina y la rifampicina pueden aumentar el metabolismo de los corticoides,
provocando disminucion en los niveles sanguineos y menor actividad terapéutica.
- Las pruebas de coagulacion deberan controlarse en pacientes que reciben corticoides y anticoagulantes,
debido a que los primeros pueden alterar la respuesta a los anticoagulantes.
- Si bien la betametasona que contiene CORTICAS tiene poco riesgo de causar disminucion de potasio en
sangre, pero este deberd ser tenido en cuenta si la persona que lo toma recibe simultaneamente diuréticos
perdedores de potasio, laxantes, anfotericina B (una droga para tratar hongos) digoxina o bloqueantes
neuromusculares, o si la persona que lo toma tiene vomitos o diarrea.

¢Como usar CORTICAS?

Las dosis de CORTICAS seran determinadas por su médico 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 a 4 tomas en el dia) para mantener
efectos satisfactorios. La dosis de mantenimiento se obtendra por reduccion gradual de la dosis de ataque, hasta
la permanencia del efecto deseado con la dosis minima. La interrupcion del tratamiento (de superar éste los 10 a
15 dias y las dosis fisioldgicas, ésta es 0,6 de betametasona por dia) debe llevarse a cabo también con
disminucién gradual de la dosis. En tratamientos prolongados, puede ser il tomarlo en dias alternados (una dosis
Unica por la manana, cada 48 horas), con el objeto de minimizar la posibilidad de supresion del eje fisiologico.

Si usa CORTICAS por tiempo prolongado
El uso prolongado de los corticoides trae aparejado los signos caracteristicos del exceso de corticoides (Sindro-
me de Cushing). Consulte con su médico el tiempo adecuado de tratamiento con CORTICAS.

Si deja de usar CORTICAS

Tome/aplique CORTICAS durante el tiempo recomendado por su médico. NO interrumpa el tratamiento con
CORTICAS ya que su interrupcion brusca puede precipitar insuficiencia suprarrenal aguda (hipotension arterial,
decaimiento, nauseas, vomitos), cuadro que puede poner en peligro su vida. Consulte con su médico antes de
suspender el tratamiento.

Embarazo y lactancia.

El uso de CORTICAS no es aconsejable durante el embarazo por no haberse establecido la absoluta inocuidad
de los mismos en tales estados. Llegado el caso deberan balancearse los beneficios terapéuticos para la madre
y los riesgos fetales. Tampoco se recomienda su utilizacion durante la lactancia, debido a que los corticoides se
excretan por leche materna y pueden ocasionar trastornos de crecimiento e insuficiencia adrenal en el lactante.

Uso en nifios
La posologia pediétrica, en general, depende de la enfermedad. La dosis inicial oscila entre 0,6 y 7,2 mg por dia.

La forma farmacéutica recomendada son las gotas. Debera tenerse en cuenta que 20 gotas de CORTICAS (1 ml)
contiene 0,6 mg de betametasona, conteniendo cada gota 0,03 mg de la droga.

Tener en cuenta que la administracion por periodos prolongados puede alterar el crecimiento y desarrollo.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehicul
CORTICAS no afecta la capacidad de conducir vehiculos.

Toma conjunta de CORTICAS con alimentos y bebidas
CORTICAS puede tomarse junto a los alimentos.

A tener en cuenta mientras toma/aplica CORTICAS

Efectos indeseables (adversos)

Debido al amplio rango de uso terapéutico, de dosificacion y de duracion de tratamiento, la frecuencia de las

reacciones adversas no es bien conocida.
-Trastornos de sistema inmunoldgico: reacciones anafilcticas, reacciones de hipersensibilidad (alergia).
-Trastornos hematoldgicos: hipercoagulabilidad sanguinea y complicaciones tromboembdlicas en el trata-
miento a largo plazo.
-Trastornos endocrinos: irregularidades menstruales, desarrollo del estado cushingoide, falta de respuesta
secundaria de las glandulas suprarrenales y de la hipdfisis (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 hidroelectroliticos: retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica, retencion de
liquidos (edemas).
-Trastornos psiquiatricos: euforia, cambios del estado de animo, depresion, cambios de personalidad, insomnio.
-Trastornos del sistema nervioso, convulsiones (especialmente en nifios), presion intracraneal aumentada con
edema de la papila (pseudotumorcerebral) normalmente tras el tratamiento, cefalea.
-Trastornos oculares: cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma (presion intraocular aumentada), exo-
ftalmos (ojos salientes) y vision borrosa. Corioretinopatia central serosa.
-Trastornos def oido y def faberinto: vértigo.
-Trastornos cardiovasculares: insuficiencia cardiaca congestiva. Hipertension arterial.
-Trastornos gastrointestinales: ardor y dolor epigastrico; Ulcera gastrointestinal con posible perforacion y
hemorragia, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa, hipo, aumento del apetito
-Trastornos de fa pie! y def tejido subcutaneo: dermatitis alérgica, edema, piel delgada y fragil, petequias y
equimosis, eritema, sudoracion aumentada, urticaria, angioedema.
-Trastornos musculoesqueléticos: debilidad muscular, pérdida de masa muscular (miopatia esteroidea),
osteoporosis, fracturas por compresion 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 en la infancia.
-Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: alteracion de la cicatrizacion de heridas.
-Exploraciones complementarias: tolerancia disminuida a los carbohidratos, balance nitrogenado negativo
debido aumento de destruccion de proteinas; supresion de reacciones a las pruebas cutaneas.
-Trastornos infecciosos: Los corticoides pueden desarrollar, activar o agravar a la tuberculosis pulmonar.

&Como conservar CORTICAS?

Comprimidos: conservar a temperatura ambiente entre 15y 30°C. Preservar de la luz y la humedad.
Solucién oral e inyectable: conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30°C. Preservar de la luz.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

Comprimidos: envase con 30 comprimidos.
Solucion Oral: frasco con 20 y 30 ml.

Solucion Inyectable: envase con 1 frasco ampolla.

Si Ud. toma/aplica dosis mayores de CORTICAS de las que debiera
Raramente se han descripto episodios de toxicidad aguda y/o muerte tras la sobredosificacion con cor-
ticoides. En caso de sobredosificacion se adoptara un tratamiento sintomatico y de sostén. No existe an-

tidoto especifico.




