fotosensibilidad, purpura.

Las reacciones adversas a la betametasona son similares a las comunicadas con otros corticoides
y se relacionan con la posologia y la duracion del tratamiento. Habitualmente, las mismas pueden
ser revertidas o minimizadas disminuyendo la dosis; en general, esto es prefenble alainterrupcion
del tratamiento.

- Trastornos hidroelectroliticos: retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipopotasémica;
retencion de liquido; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles; hipertension.

- Osteomusculares: debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de masa muscular;
agravamiento de los sintomas miasténicos en la miastenia gravis; osteoporosis; fracturas por
compresion vertebral; necrosis aséptica de la cabeza femoral y humeral, fracturas patolégicas de
los huesos largos; ruptura de tendones.

- Gastrointestinales: Ulcera péptica con posibilidad de perforacion y hemorragia subsecuente;
pancreatitis, distension abdominal; esofagitis ulcerosa.

- Dermatologicas: alteracion en la cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea, adelgazamiento y
fragilidad de la piel; petequias y equimosis; eritema facial; aumento de la sudoracion; supresion de
reacciones en las pruebas cutaneas; reacciones tales como dermatitis alérgica, umcana edema
angioneurdtico.

- Neurolégicas: convulsiones; aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudotumor
cerebral) cominmente despues del tratamiento; vértigo;cefalea.

- Endocrinas: irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide; depresion del
crecimiento intrauterino fetal o infantil; falta de respuesta corticosuprarrenal y pituitaria secundaria,
particularmente en situaciones de estrés, tales como traumatismos, cirugia o enfermedad;
disminucién de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitas latente,
aumento de los requerimientos de insulina o hlpoglucemlantes orales en los diabéticos.

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

- Metabdlicas: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.

- Psiquiatricas: euforia, oscilaciones del humor; depresiéon grave a francas manifestaciones
psicéticas; cambios en la personalidad; hiperirritabilidad; insomnio.

- r(1Jtrers: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas o similares al
choque.

Sobredosificacion

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.

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion
Comprimidos: envase con 10 comprimidos.
Solucién Oral: envase con 60 ml.

Fecha de Ultima revisién: noviembre de 2009

Forma de conservacion

- Conservar en lugar fresco y seco hasta 30°C. Proteger de la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
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CASASCO

CORTICAS®

BETAMETASONA
LORATADINA

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

COMPRIMIDOS
SOLUCION ORAL

Férmulas

Comprimidos

Cada comprimido contiene: betametasona 0.250 mg, loratadina 5,000 mg. Excipientes: almidon
de maiz 19,500 mg, povidona K 30 3,900 mg, carboximetilcelulosa calcica 19,500 mg, lactosa
72,425 mg, croscarmelosa sodica 7, 800 mg, estearato de magnesio 1,625 mg.

Solucién oral

Cada ml contiene: betametasona 0,050 mg, loratadina 1,000 mg. Excipientes: propilenglicol

170,000 mg, benzoato de sodio 3,000 mg, ciclamato de sodio 0,250 mg, sacarina sédica 0,500
? glicerina 185,000 mg, &cido citrico anhidro 9,700 mg, esencia de frutilla 0,002 ml, sorbitol

solucion 70% 150 000 mg, aztcar 400,000 mg, agua purificada c.s.p. 1,000 ml.

Accion Terapéutica: antialérgico, antiinflamatorio, antihistaminico.

Indicaciones: CORTICAS L esta indicado para el alivio de los sintomas severos de la dermatitis
atdpica, angioedema, urticaria, rinitis alérgica estacional y perenne, reacciones alérgicas
alimenticias y medicamentosas, dermatitis por contacto alérgica y manifestaciones oculares de
tipo alérgico, tales como conjuntivitis alérgica.

Accién Farmacolégica: CORTICAS L Comprimidos y Solucion Oral asocia el efecto antiinflamato-
rio y antialérgico de la betametasona, con la actividad antihistaminica no sedante de la loratadina.
La betametasona es un glucocort|00|de sintético inductor de importantes y variados efectos
metabdlicos que modifican la respuesta inmune del organismo. La betametasona presenta
elevada actividad glucocorticoide y leve actividad mineralocorticoide.

La loratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accién prolongada, con actividad
antagonista selectiva de los receptores H1 perifericos.

Farmacocinética: la betametasona tiene una excelente absorcion por via oral. Sus niveles
plasmaticos alcanzan los valores maximos a las dos horas de la administracién oral y luego
disminuyen gradualmente durante las 24 horas. Se detectan concentraciones medibles de
betametasona en sangre a los 20 minutos. No se ha demostrado una relacién entre el nivel de
corticosteroide en sangre (total o no ligado) y los efectos terapeutlcos dado que los efectos
farmacodinamicos de los corticosteroides persisten mas alla del periodo en el que pueden
medirse en plasma. Mientras la vida media plasmatica de la betametasona es = 300 minutos, la
vida media bioldgica es de 36 a 54 horas. Los glucocorticoides naturales y sintéticos, incluida la
betametasona, se metabolizan en el higado.

La loratadina se absorbe por completo después de la administracién oral. Su vida media de
eliminacién plasmética es de 9 horas. No obstante, su efecto antihistaminico persiste durante 24
horas. El inicio de accion es muy rapido, estimandose en 30 minutos ~aproximadamente. Posterior-
mente, se metaboliza extensamente en el higado y se excreta a través de la orina y las heces.

Posologia y Modo de administracion: CORTICAS L Comprimidos: adultos y nifios de 12 afios o
mayores: 1 comprimido dos veces por dia.

CORTICAS L Solucion Oral: ninos de 6 a 12 anos: 1 cucharadita de té (5 mi) dos veces por dia.
Los requerimientos posolégicos de CORTICAS L Comprimidos y Solucion Oral pueden variar,
pudiendo ser necesario individualizar la dosis en base a la enfermedad especifica, su severidad y
la respuesta clinica del paciente. En las situaciones de menor severidad, la administracion de la
dosis recomendada una vez por dia, puede ser suficiente. El tratamiento debe mantenerse hasta
que se observe una respuesta adecuada.

Cuando los sintomas de la alergia se hayan controlado satisfactoriamente, se recomienda
suspender gradualmente el farmaco, pudiendo continuarse con la administracion de un antihista-
minico como droga Unica, en caso de necesidad. Si en el curso de una condicién crénica se
produce un periodo de remisién espontanea, el tratamiento deberad discontinuarse en forma

gradual. La exposicion del paciente a situaciones de estrés no vinculadas a la enfermedad en
tratamiento puede requerir un incremento de la dosis de CORTICAS L Comprimidos y Solucién
Oral. Cuando el medicamento deba ser discontinuado después de un tratamiento prolongado, la
reduccion de la dosis debe hacerse gradualmente.

Contraindicaciones: CORTICAS L Comprimidos Solucién Oral estd contraindicado en
pacientes con hipersensibilidad o idiosincrasia demostrada a cualquiera de sus componentes.
La betametasona esté contraindicada en pacientes con infecciones micéticas sistémicas.

Advertencias: |os corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, y durante su
uso pueden desarrollarse nuevas infecciones. Su empleo puede provocar disminucion de la
resistencia y dificultad para localizar la infeccion.

Durante la corticoterapia los pacientes no deben vacunarse contra la viruela. Tampoco deben
llevarse a cabo otros procedimientos de inmunizaciéon mientras se estén recibiendo corticosteroi-
des, especialmente en dosis elevadas, debido al peligro potencial de complicaciones neurologi-
casy a la falta de respuesta en la produccnon de anticuerpos.

Después de la suspensién de una corticosterapia prolongada o con dosis altas, puede ser
necesaria la vigilancia del enfermo por hasta un ano.

Precauciones: como las complicaciones de la corticoterapia dependen de la magnitud de la
dosis y de la duracion del tratamiento, para cada paciente debera tomarse una decision basada
en los riesgos y beneficios de la administracién del farmaco.
Debe utilizarse la menor dosis posible de corticosteroide para controlar la afeccién que se esta
tratando. Cuando sea posible una disminucién de la dosis, la misma debera ser gradual. Pueden
requerirse ajustes de la dosis en funcion de la remision o exacerbacion de la enfermedad, de la
respuesta individual del paciente al tratamiento y de la exposicion del mismo a situaciones de
estrés emocional o fisico, tales como infeccion severa, cirugia o traumatismos.
El uso prolongado de corticosteroides puede produ0|r cataratas subcapsulares posteriores
(especialmente en ninos), glaucoma con posible dafno de los nervios épticos y un incremento de
las infecciones oculares secundarias debidas a hongos o virus.
Las dosis normales y altas de corticosteroides pueden ocasionar aumento de la presion
sanguinea, retencion hidrosalina e incremento de la excrecion de potasio. Es menos probable que
estos efectos ocurran con los derivados sintéticos, a no ser que se utilicen en dosis elevadas. La
restriccion de sal en los alimentos y el suplemento de potasio pueden ser necesarios. Todos los
corticoides aumentan la excrecion de calcio.
Se debe advertir a los pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides, que
eviten quedar expuestos al sarampion o a la varicela y, en caso de que ello ocurra, que consulten
al médico. Esto es particularmente importante en los nifios. La corticosterapia en los pacientes
con tuberculosis activa debe limitarse a los casos de tuberculosis diseminada o fulminante, en los
cuales el corticosteroide se utiliza para el tratamiento de la enfermedad en combinacién con un
régimen antituberculoso adecuado.
La prescripcién de corticosteroides a pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la
tuberculina requiere una estrecha vigilancia, ya que puede ocurrir reactivacion de la enfermedad.
Durante la corticoterapia prolongada, los enfermos deben recibir quimioprofilaxis. Cuando se
utilice rifampicina en un programa qulmloprofllacnco debe tenerse en cuenta que la misma
incrementa la depuracion metabdlica hepatica de los corticosteroides, por lo cual puede ser
necesario un ajuste de la dosis de los mismos.
La suspension demasiado répida del corticosteroide puede producir insuficiencia corticosuprarre-
nal secundaria, la cual puede minimizarse reduciendo gradualmente la dosis. Esta insuficiencia
relativa puede persistir durante varios meses después de interrumpido el tratamiento. Si durante
este periodo se produce una situacion de estrés, debera restablecerse el tratamiento corticoste-
roide. Si el paciente ya esta recibiendo comcostermdes puede ser necesario aumentar la dosis
de los mismos. Como la secrecion mineralocorticoide puede estar afectada, se recomienda la
administracion concomitante de sodio y/o un agente mineralocorticoide.
El efecto de los corticosteroides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis.
Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con herpes simple ocular
debido a la posibilidad de perforacion corneal.
Durante la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. Los corticosteroides pueden
agravar la inestabilidad emocional o las tendencias psicéticas existentes.
Se recomienda precauC|on al administrar corticosteroides en los siguientes casos: colitis
ulcerativa inespecifica, si hay una probabilidad de perforacion inminente, absceso, u otra
infeccion piégena; diverticulitis; anastomosis intestinal reciente; Ulcera péptica activa o latente;
insuficiencia renal; hlpertensmn osteoporosis y miastenia gravis.
En algunos pacientes la corticoterapia puede alterar la movilidad y nimero de espermatozoides.
En los pacientes con insuficiencia hepéatica grave pueden presentar una disminucion de la
depuracioén de loratadina, por lo que se debe administrar una dosis menor de CORTICAS L. En
estos casos, la dosis inicial recomendada debe administrarse 1 vez por dia, hasta que se establez-

ca una respuesta.

Interacciones medicamentosas

Betametasona: el uso concurrente de fenobarbital, fenitoina, rifampicina o efedrina puede
incrementar el metabolismo de los corticosteroides, disminuyendo su accién terapéutica. Los
pacientes tratados concomitantemente con corticosteroides y estrégenos deben ser observados
para detectar un posible incremento de los efectos del corticosteroide.

La administracion simultanea de corticosteroides con glucésidos cardiacos puede aumentar la
posibilidad de arritmias o la toxicidad de la digital asociada con hipopotasemia. Los corticosteroi-
des pueden incrementar la deplecién de potasio causada por la anfotericina B. En todos los
pacientes que reciban cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deberan vigilarse
cuidadosamente las concentraciones sérica de electrolitos, particularmente los niveles de potasio.
El uso concomitante de corticosteroides con antlcoagulantes de tipo cumarinico puede aumentar
o disminuir los efectos anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la dosis.

Los efectos combinados de los antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los glucocorticoi-
des pueden dar lugar a un aumento de la incidencia o gravedad de las Ulceras gastrointestinales.

Los corticosteroides pueden reducir las concentraciones sanguineas de salicilato. En los casos de
hipoprotrombinemia, la combinacién de acido acetilsalicilico con corticosteroides debe utilizarse
con precaucion.

Cuando se administren corticosteroides a pacientes diabéticos, puede requerirse un ajuste de la
posologia de la dro%;a antidiabética. El tratamiento concomitante con glucocorticoides puede
inhibir la respuesta a la somatropina.

Loratadina: cuando se administra concomitantemente con alcohol, la loratadina no ejerce efectos
potenciales, como lo demuestran las mediciones realizadas en los estudios de desempeno
psicomotor. Durante los estudios clinicos controlados se ha comunicado un aumento en las
concentraciones plasmaticas de loratadina, sin cambios clinicos significativos (incluyendo
cambios electrocardiogréaficos), con posterlorldad al uso concomitante de ketoconazol, eritromici-
na o cimetidina. Hasta que se completen los estudios de interaccion definitivos, se recomienda
precaucion cuando se suministre la droga conjuntamente con otros farmacos que inhiban el
metabolismo hepatico.

Interacciones con las pruebas de laboratorio

Los corticosteroides pueden afectar los resultados de la prueba del tetrazolio nitroazul para
infeccion bacteriana y producir resultados falsos nesqatlvos

Se debe suspender la administracion de CORTICAS L Comprimidos y Solucion Oral aproximada-
mente 48 horas antes de realizar cualquier tipo de prueba cutanea, ya que los antihistaminicos
pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones que, de otro modo, serian positivas a los
indicadores de reactividad dérmica.

Embarazo y lactancia: como no se han realizado estudios adecuados de reproduccion en seres
humanos utilizando corticosteroides, el uso de CORTICAS L Comprimidos y Solucion Oral durante
el embarazo, la lactancia o en mujeres en edad fértil, requiere que se evallen los posibles
beneficios de la droga en relacion a'los potenciales riesgos para la madre y el feto o el lactante.

Los recién nacidos de madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides durante el
embarazo deben ser cuidadosamente observados en lo que respecta a signos de hipoadrenalis-

Debldo a que la loratadina se excreta en la leche materna, teniendo en cuenta el FIES?O potencial

de los antihistaminicos para los lactantes, partlcularmente los recién nacidos y los infantes
rematuros, se debera decidir si se interrumpe la lactancia o se suspende la admlnlstramon del
armaco.

Uso pediatrico: el crecimiento y desarrollo de los lactantes y nifos que reciban corticoterapia

prolongada debe vigilarse cuidadosamente, dado que los corticoides pueden alterar las tasas de

crecimiento e inhibir la produccién endégena de corticosteroides.

Reacciones adversas: a las dosis recomendadas CORTICAS L Comprimidos y Solucién Oral no
posee propiedades sedantes clinicamente significativas. Los efectos adversos mas cominmente
informados con la loratadina incluyen fatiga, cefalea, somnolencia, nerviosismo, boca seca,
trastornos gastrointestinales, tales como nauseas y gastritis, y sintomas alérgicos del tipo
erupcion.

Durante la comercializacion de la loratadina, en raras ocasiones se han comunicado casos de
alopecia, anafilaxia, anomalias en la funcion hepatica y taquiarritmias supraventriculares. En
adicién a los eventos mencionados, se han comunicado los siguientes efectos adversos en el 2%
0 menos de los pacientes:

- Sistema cardiovascular: hipotension, hipertensic’)n palpitaciones, sincope, taquicardia.

- S/stema gastrointestinal: malestar abdominal, nauseas, vomitos, flatulencia, gastritis, constipa-
cion, diarrea, alteracion del gusto, aumento del apetito, anorexia, dispepsia, estomatitis, dolor
dental.

- Psiquiatricos: ansiedad, depresion, agitacion, insomnio, paroniria, amnesia, alteracion de la
concentracion, confusién, disminucion de la libido, nerviosismo.

- Piel y faneras: dermatitis, pelo seco, piel seca, urticaria, erupcién, prurito, reacciones de




