HIDROCORTISONA KLONAL
HIDROCORTISONA

Comprimido - Inyectable IM/IV
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA:

Inyectable:

Cada frasco ampolla de 500 mg contiene:

Hidrocortisona (Como SUCCINGTO SOAICO)........c.uuuuerrrverremmcrrrresriesreesseesssneennes e ————————————— .500,0 mg
Excipientes: Fosfato dibésico de sodio (buffer) 5%.

Cada ampolla de disolvente contiene:

AGUA PATAINYECIADIE 1...vvvveoveerseiesseeesseeeeseee st 4,0 ml
Cada frasco ampolla de 100 mg contiene:

Hidrocortisona (Como SUCCINGLO SOICO) .....vvvuuureerreareeraereeseeresssesessseenesneees SO .100,0 mg
Excipientes: Fosfato dibasico de sodio (buffer) 5%.

Cada ampolla de disolvente contiene:

AGUA PATINYECIADIE .....vvveoeeeese et ees e 2,0ml
Comprimido:

Cada comprimido contiene:

HIATOCOIISONA ... vvvveoeeeeseeess ettt 10,0 mg
Excipientes: Lactosa/celulosa microcristalina 75/25, almidén glicolato sodico, estearato de magnesio, laca amarillo de tartrazina,
cs.

“Este medicamento contiene tartrazina como colorante.”

ACCION FARMACOLOGICA:

Corticoide. La hidrocortisona Klonal produce los mismos efectos metabdlicos y anti-inflamatorios que la hidrocortisona, estando por
lo tanto indicada en los casos en que se requiere un tratamiento con corticoides ya sea rapido por via IM, o por via oral.

Los glucocorticoides producen un variado y profundo nimero de efectos metabdlicos, entre los cuales se encuentra la modificacién
de la respuesta inmune ante diversos estimulos.

ACCION TERAPEUTICA:

Corticoide.

INDICACIONES:

1.Trastornos endacrinos: Insuficiencia suprarrenal aguda y crénica, primarias (enfermedad de Addison, etc.), y secundarias
(Panhipopituitarismo de Simmonds).Hiperplasia adrenal congénita. Tiroiditis no supurativa. Hipercalcemia asociada con cancer. Se
administra en condiciones preoperatorias o de trauma serio o enfermedad en pacientes con insuficiencia adrenal o con baja reserva
de adrenocorticoides.

2.Trastornos reumaticos: Se administra en tratamientos breves para casos agudos o exacerbaciones en: Osteoartritis post —
trauméticas. Sinovitis. Artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil. (Ciertos casos pueden requerir terapia de
mantenimiento con bajas dosis). Bursitis aguda y subaguda. Epicondilitis. Tenosinovitis aguda y subaguda. Artritis psoriasica.
Espondilitis anquilosante.

3. Enfermedades del colageno: Durante la exacerbacion o como terapia de mantenimiento en ciertos casos de: Lupus eritematoso
Sistémico. Dermatomiositis sistémica (Polimiositis). Carditis reumatica aguda.

4. Enfermedades dermatoldgicas: Pénfigo. Eritema multiforme severo. (Sindrome de Stevens-Johnson). Dermatitis exfoliativa.
Dermatitis seborreica severa. Psoriasis severa.

5. Estados alérgicos: Control de las reacciones alérgicas graves, que no responden a la terapia convencional en: Asma bronquial,
edema angioneurético, shock anafilactico, broncoespasmo grave, alergia a las drogas, rinitis alérgica, en reacciones alérgicas
post-transfusionales, edema laringeo agudo no infeccioso.

6. Enfermedades oftalmicas: Alergia severa, aguda o crénica y procesos inflamatorios como: Herpes zéster, coriorretinitis, uveitis
difusa posterior, neuritis optica, inflamacion del segmento anterior. Conjuntivitis alérgica, Ulceras corneales alérgicas, queratitis.

7. Hepatitis y colitis ulcerosas, ambas en casos muy graves.

8. Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis sintomatica. Beriliosis. Tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada, usado
concurrentemente con agentes antituberculosos.

9. Alteraciones hematoldgicas: Anemia hemolitica adquirida (autoinmune). Purpura trombocitopénica idiopatica en adultos (sélo via
intravenosa, IM esta contraindicada). Trombocitopenia secundaria en adultos. Eritroblastopenia. Anemia hipoplasica (eritroide)
congénita.

10. Enfermedades neoplasicas: Para el manejo paliativo de leucemias y linfomas en adultos. Leucemias agudas en nifios.

11. Estados edematosos: Para inducir diuresis o remision de la proteinuria en el sindrome nefrético, sin uremia, del tipo idiopatico.
12. Otros: Meningitis tuberculosa con blogueo subaracnoideo, usado con un antituberculoso adecuado. Triquinosis con implicancias
neurolégicas o del miocardio.

CONTRAINDICACIONES:

Las que corresponden a la corticoterapia, incluyendo embarazo y presuncion de embarazo. Diabetes descompensada. Ciertas
virosis de evolucion. Hepatitis virales. Infantes prematuros. Hipersensibilidad al producto. Administracién de vacunas vivas o
atenuadas durante la terapia con corticoides.

DOSIFICACION:

Comprimidos: Dosis de ataque: 60 a 100 mg/dia, en dosis fraccionadas, que se reduciran paulatina y progresivamente hasta
establecer la minima diaria efectiva (tratamiento de sostén).

Inyectable: En emergencias, dosis inicial de 100 a 500 mg. Como norma general hasta 20 mg/kg/dia o mas, subdivididos y
administrados a intervalos regulares. Vias intramuscular, intravenosa, por goteo y nebulizaciones.

El inyectable puede ser administrado por perfusion intravenosa en un periodo de 30 seg (100 mg) a 10 min (500 mg o0 mas). En
general la terapia con altas dosis de corticoides, debe mantenerse hasta que la situacién del paciente se estabilice, generalmente
no antes de las 48-72 primeras horas.

A pesar de que son poco comunes los efectos adversos asociados a las terapias breves con altas dosis de corticoides, puede
producirse ulceracién péptica por lo cual se recomienda una terapia profilactica con antiacidos. Para la preparacion de la solucién
se debe disolver el principio activo en el frasco ampolla con el solvente correspondiente (2 ml para la presentacion por 100 mg y 4
ml para la presentacion de 500 mg), y luego la solucidn asi obtenida disuelta en 100 a 1000 ml para hidrocortisona Klonal 100 mg
y 500 a 1000 ml para hidrocortisona Klonal 500 mg.

ADVERTENCIAS:

Los glucocorticoides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, y nuevas infecciones pueden producirse durante la terapia,
debido a que estos pueden disminuir la resistencia del organismo a las infecciones. Infecciones por organismos patégenos,
incluyendo virus, bacterias, hongos, protozoos y helmintos, en cualquier localizacion del cuerpo, pueden asociarse al uso de
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corticoides solos, 0 en combinacién con otros inmunosupresores. Estas infecciones pueden ser severas e incluso fatales.

Con dosis crecientes de corticoides aumenta la incidencia de complicaciones infecciosas.

El uso prolongado de corticoides puede provocar cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma y dafio en los nervios dpticos.
También puede aumentar el riesgo de infecciones oculares.

Se halla contraindicada la administracion de vacunas vivas o atenuadas. Pueden administrarse vacunas muertas o inactivas, pero
la respuesta puede verse muy disminuida. El uso de hidrocorticoides en la tuberculosis se halla contraindicado y sélo queda restringi-
do a aquellos casos de tuberculosis fulminante o diseminada. Pacientes con una posible tuberculosis latente deben ser observados
cuidadosamente durante el tratamiento con corticoides, y deben recibir quimioterapia profilactica.

PRECAUCIONES:

Lainsuficiencia adrenocortical secundaria inducida por corticoterapia puede minimizarse por reduccion gradual de la dosis, este tipo
de insuficiencia puede persistir por meses tras discontinuar la terapia. Los efectos de los corticoides se hallan aumentados en
pacientes con hipotiroidismo y cirrosis. Los corticoides deben ser usados con precaucidnen pacientes con herpes simplex ocular.
Debe usarse la dosis mas baja posible, y cuando pueda reducirse, ésta reduccion se hara en forma gradual.

Con el uso de corticoides pueden observarse efectos psiquicos como euforia, insomnio, cambios en la personalidad, depresion
severa y manifestaciones psicéticas. La inestabilidad emocional y tendencias psicéticas preexistentes pueden verse agravadas.
Los corticoides deben usarse con precaucin en colitis ulcerativa inespecifica, cuando exista la posibilidad de perforacion o absceso.
También deben ser usados con precaucion en las siguientes afecciones: Diverticulitis, anastomosis intestinal, tlcera péptica activa
o latente, insuficiencia renal, hipertension, osteoporosis y miastenia gravis.

Se ha observado una miopatia aguda relacionada con el uso de altas dosis de corticosteroides, mas cominmente en pacientes con
alteraciones neuromusculares (ej. miastemia gravis) y pacientes recibiendo concomitantemente terapia con agentes blogueantes
neuromusculares (ej. pancuronio). Esta miopatia es generalizada e involucra musculos oculares y respiratorios pudiendo resultar en
cuadriplejia, el mejoramiento clinico luego de suspender la droga puede llevar de semanas a afios.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA:

El uso en mujeres embarazadas o durante la lactancia debe ser decidido por el médico, evaluando los posibles beneficios de la
terapéutica en relacion con el riesgo potencial para el feto o lactante. En nifios nacidos de mujeres que han recibido dosis
sustanciales de corticosteroides deben ser observados cuidadosamente por signos de hipoadrenalismo.

REACCIONES ADVERSAS:

Fluidos y electrolitos: retencién de sodio y agua, alteraciones congestivas cardiacas en pacientes susceptibles, pérdida de potasio,
hipertension.

Musculoesqueléticas: debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida de masa muscular, osteoporosis, ruptura de tendones, en
particular el tendén de Aquiles. Fracturas por compresion vertebral, fractura patoldgica de huesos largos.

Gastrointestinales: Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, pancreatitis, distension abdominal, esofagitis ulcerativa. Se
han observado incrementos en la alanina transaminasa (ALT, SGPT), aspartato, transaminasa (AST, SGOT), fosfatasa alcalina tras
terapia con corticoides. Estas modificaciones son pequefias, no se asocian con ningtin sindrome clinico y son reversibles.
Dermatoldgicas: Piel fina y fragil, petequias y equimosis, eritema facial, aumento de la sudoracion. Puede suprimir las respuestas a
los test en piel.

Neurolégicas: convulsiones, aumento de la presion intracraneal con papiledema (Pseudotumor cerebral), usualmente luego del
tratamiento.

Endocrinas: Alteraciones menstruales, desarrollo del sindrome de Cushing, supresién del crecimiento en nifios, falta de respuesta
adrenal y pituitaria, especialmente en casos de stress, trauma o enfermedad, disminucién de la tolerancia a los carbohidratos,
manifestacion de diabetes mellitus latente. Incremento en los requerimientos de insulina o hipoglucemientes orales en diabéticos.
Oftélmicos: Cataratas subcapsulares posteriores. Aumento de la presion intraocular, glaucoma, exoftalmia.

Metabolismo: Balance nitrogenado negativo debido al catabolismo proteico.

Otras: Alergia, reacciones anafilacticas o de hipersensibilidad. Hiper o hipopigmentacion. Abscesos estériles.
SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital Nacional Alejandro Posadas: Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694; Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez: 4808-2606/2646/2604/2121; Centro de toxicologia: 011-4808-2655
CONSERVACION:

Mantener el producto entre 15 °Cy 30 °C.

Conservacion del producto reconstituido: 24 hs, entre 2°C y 8 °C.

PRESENTACIONES:

HIDROCORTISONA KLONAL Comprimidos: Envases con 15, 30, 60, 150, 1000 y 1005 comprimidos, siendo las Ultimas 4 para
uso hospitalario exclusivo.

HIDROCORTISONA KLONAL Inyectable por 100 mg: Envases con 1, 25 y 100 frascos ampolla cada uno con o sin la ampolla de
disolvente, siendo las dos Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

HIDROCORTISONA KLONAL Inyectable por 500 mg: Envases con 1, 25 y 100 frascos ampolla cada uno con ampolla de
disolvente, siendo las dos ultimas para uso hospitalario exclusivo. Envases conteniendo 1y 100 frascos ampolla, sin ampolla de
disolvente, siendo el Gltimo de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 46.710.

Elaborado en planta Quilmes.
Fecha de tltima revision: 12/1997

K L N A L KLONAL S.R.L.
Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV)

Provincia de Bs. As., Argentina. Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
LABORATORIO Planta Cérdoba: Av. Bernardo O’Higgins 4034 - Barrio San Carlos,
COMPROMETIDOS CON TU SALUD  Cdrdoba Capital, Provincia de Cérdoba, Argentina.
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