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FORMULA:

Cada frasco ampolla contiene:

Metilprednisolona (COmMO SUCCINGLO SOTICO) .......cuuvveurerueereirerireiieriieirseeisseesees e sessseeneas 500 mg
Excipiente: Fosfato disédico.

Cada ampolla de disolvente contiene:

Agua Para iNYECIADIES C.S.D. .....vuruuririrrieierieiesie sttt 8ml
ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio inmunosupresor.

PROPIEDADES:

Difunde a través de las membranas celulares y forma complejos con receptores citoplasmaticos
especificos. Estos complejos penetran en el nucleo de la célula, se unen al DNA (cromatina) y
estimulan la transcripcion del mMRNA 'y la posterior sintesis de varias enzimas, que son las responsa-
bles en Ultima instancia de los efectos de los corticosteroides sistémicos. Sin embargo, estos
agentes pueden suprimir la transcripcion del mRNA en algunas células (por ejemplo, linfocitos).
Disminuye o previene las respuestas del tejido a los procesos inflamatorios, lo que reduce los
sintomas de la inflamacién sin tratar la causa subyacente.

Inhibe la acumulacién de células inflamatorias, incluso los macréfagos y los leucocitos en las zonas
de inflamacion. También inhibe la fagocitosis, la liberacidn de enzimas lisosdmicas y la sintesis y
liberacién de diversos mediadores quimicos de la inflamacion.

Los mecanismos de la accién inmunosupresora no se conocen por completo, pero pueden implicar
la supresién o prevencion de las reacciones inmunes mediadas por células (hipersensibilidad
retardada) asi como acciones mas especificas que afecten la respuesta inmune.

Por via oral se absorbe en forma rapida y casi por completo y por via parenteral (IV-IM) el comienzo
de la accién es rapido con obtencion del efecto maximo en una hora.

Su unién a las proteinas es muy alta y la vida media de esta droga es de aproximadamente 3 horas.
La mayor parte del farmaco se metaboliza principalmente en el higado a metabolitos inactivos. Se
elimina por metabolismo, seguido de excrecion renal de sus metabolitos activos y por via biliar.
INDICACIONES:

En aquellos casos de corticoterapia general que requieren posologias elevadas, particularmente:
-Estado de shock anafilactico, en complemento eventualmente de adrenalina.

-Manifestaciones agudas de poliartritis reumatoidea, en casos de falla del tratamiento usual y de la
corticoterapia a dosis convencionales.

-Manifestaciones extra-renales de ciertas enfermedades sistémicas tales como lupus eritematoso
diseminado, en casos de falla de la corticoterapia a dosis convencionales.

-Ciertas vasculitis necrosantes en asociacién eventualmente con cambios plasmaticos.
-Transplante de 6rganos: Reaccion del 6rgano transplantado contra el huésped después de un
transplante de médula dsea. Rechazo del transplante de érganos (rifion).

-Tratamiento de ataque de ciertos sindromes nefréticos asociados o no a una enfermedad sistémica,
en caso de falla del tratamiento usual.

-Enfermedades hematoldgicas y neoplasicas; hemopatias malignas.

DOSIFICACION:

0,8 mg de metilprednisolona equivalen a 1 mg de prednisona o de prednisolona.

CORTISOLONA inyectable, esta reservada al tratamiento de adultos y a casos que requieran una
corticoterapia en altas dosis.

En los casos donde la solucion extemporanea es administrada por via intravenosa, la administracion
debe hacerse como una inyeccion lenta (duracién minima 20 minutos).

-Shock anafilactico: Hasta 30 mg/kg o para un adulto de 70 kg aproximadamente 2 g. En ciertos
casos esta posologia puede ser eventualmente renovada 1 0 2 veces en 24 horas.
-Manifestaciones agudas de poliartritis reumatoidea, manifestaciones extrarenales de ciertas
enfermedades sistémicas y ciertas vasculitis necrosantes, tratamiento de ataque de ciertos
sindromes nefréticos: 500 mg a 1 g por dia administrados en una perfusion de cloruro de sodio

isotdnica o de glucosa isoténica durante 20 minutos como minimo a repetir durante 3 dias, cada cura,
siendo eventualmente relevada por una corticoterapia convencional.

-Transplante de érganos, rechazo de transplante renal: 10 a 15 mg/kg/dia. Reaccién del érgano
transplantado contra el huésped: 10 a 20 mg/kg/dia y hasta 500 mg/m? cada 6 horas durante 48
horas.

PREPARACION:

Disolver el contenido del frasco con 8 ml de agua para inyectables, agitar hasta disolucion total.
Utilizar en forma inmediata.

CONTRAINDICACIONES:

Son aquellas de la corticoterapia en general. En particular todo estado infeccioso o de micosis no
controlado por un tratamiento especifico, ciertas virosis en evolucién particularmente herpes y
manifestaciones oculares de herpes, gota, Ulcera duodenal evolutiva, estados psicéticos, cirrosis
alcohdlica con ascitis, hepatitis agudas por virus A, B o C. Se contraindica en pacientes con hipersen-
sibilidad relativa a la metilprednisolona o al excipiente de la formulacion. Se contraindica la adminis-
tracién por via intramuscular en caso de purpura trombocitopénica.

Se debe evaluar siempre la relacion riesgo-beneficio en presencia de SIDA, cardiopatia, insuficiencia
cardiaca congestiva, hipertension, diabetes mellitus, glaucoma de angulo abierto, disfuncion
hepatica, miastenia gravis, hipertiroidismo, osteoporosis, lupus eritematoso, TBC activa, disfuncién
renal severa.

Considerar las interacciones medicamentosas que se mencionan luego con respecto a la lidoflazina
y vincamina.

EFECTOS ADVERSOS:

Son sobre todo a tener en cuenta aquellos derivados de un tratamiento prolongado.

Disturbios hidroelectroliticos: Retencion de sodio, retencion hidrica, insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes susceptibles, pérdida de potasio, alcalosis hipokalémica, hipertension.
Disturbios musculoesqueléticos: Atrofia muscular lentamente reversible, precedida por debilidad
muscular, miopatias esteroideas, pérdida de masa muscular, artralgia severa, fracturas vertebrales
por compresion, necrosis aséptica de cabeza de fémur o htimero, fractura patolégica de huesos
largos, osteoporosis a veces difinitiva, ruptura de tendones, particularmente del tendon de Aquiles.
Gastrointestinales: Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, tlceras gastroduodena-
les, pancreatitis agudas sin sefiales previas sobre todo entre los nifios, distension abdominal,
esofagitis ulcerosa, aumento en la alanina transaminasa (ALT, SGPT), aspartato transaminasa
(AST, SGOT), y fosfatasa alcalina (estos cambios son usualmente pequefios, no asociados a ningun
sindrome clinico y reversibles al discontinuar la terapia).

Cutaneas: Dificultad en cicatrizacion de heridas, atrofia cutanea, adelgazamiento y fragilidad de la
piel, petequias y equimosis, eritema facial, aumento de la sudoracién, acné sobre todo dorsal,
hipertricosis, posible supresién de reactividad en pruebas cutaneas.

Neuropsiquicos: Aumento de la presion intracraneana con papiledema (pseudotumor cerebral),
habitualmente al concluir el tratamiento sobre todo si las dosis no son disminuidas gradualmente,
convulsiones, vértigo, cefaleas, sobreexitacion con euforia e insomnio, raramente accesos de mania,
estados confusionales o confuso-oniricos. Estados depresivos por supresion del tratamiento.
Enddcrinos: Sindrome cushingoide iatrogénico, inercia de la secrecion de ACTH, a veces definitiva,
supresion de crecimiento en nifios, falta de reaccién suprarrenal y pituitaria secundaria, en particular
en situaciones de estrés, (traumatismos, cirugia o enfermedad), irregularidades menstruales,
disminucion reversible de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus
latente, mayor requerimiento de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos.

Oftalmicos: Catarata posterior subcapsular, incremento de la presion intraocular, glaucoma, exof-
talmia.

Metabélicos: Equilibrio nitrogenado negativo causado por catabolismo proteico. Las reacciones
adversas que se enumeran a continuacion se vinculan con la administracién parenteral de corticos-
teroides: Raros casos de reacciones anafilacticas han sido reportados en pacientes tratados con
corticosteroides via parenteral.

Si se constata una taquicardia luego de la inyeccion del producto, ésta es rapidamente reversible. Se
han reportado casos de arritmia cardiaca, y/o colapso cardiovascular y/o paro cardiaco por inyeccién
rapida via intravenosa de dosis importantes (500 mg en menos de 10 minutos).

Se han reportado episodios de bradicardia ocurridos durante o luego de la perfusién de dosis
importantes independientemente de la duracién o de la velocidad de la perfusion.

También se han reportado hiperpigmentacion o hipopigmentacion, atrofia subcutanea y cuténea,
absceso estéril, reaccion anafilactica acompafiada o no por colapso circulatorio, broncoespasmo,
urticaria, nduseas y vomitos, hipotension o hipertension.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

La corticoterapia puede favorecer la ocurrencia de diversas complicaciones infecciosas, mayoritaria-
mente bacterianas, por levaduras, por parasitos y por el bacilo de Koch. Es importante, antes de
empezar evitar toda posibilidad de desarrollo o instituir un tratamiento de vigilancia de la ocurrencia
durante el curso del tratamiento corticoide.

Debe tenerse precaucion en advertir a los deportistas que este principio activo da reacciones
positivas en los controles antidoping.

Cuando la terapia es indispensable en un paciente diabético, y dado que puede provocar un desequi-
librio debe reevaluarse la dosis de carga.

La inyeccion debe ser administrada imperativamente en piel sana.

El balance nitrogenado negativo debido al aumento de catabolismo proteico y el efecto hipergluce-
miante de los corticoides requeriran una dieta rica en proteinas, pobre en azlcares de absorcion
rapida y limitada en azlcares de absorcién lenta.

Por el efecto de aumento en la excrecién de calcio deberia considerarse un aumento en su ingesta
o0 un aumento en la ingesta de calcio y vitamina D.

Cuando sea inevitable el uso de corticoides en un paciente con Ulcera gastroduodenal en evolucidn
debe tratarse la enfermedad ulcerosa, y debe realizarse un control fibroscépico de la mucosa
gastroduodenal.

En pacientes con terapia corticoide habitual que repentinamente sufran un estado de estrés, se
puede incrementar la dosificacién de corticoides de accion rapida antes, durante y después de esa
situacion. Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infeccion y durante su
administracion es posible que aparezcan nuevos cuadros infecciosos. Puede disminuir la resistencia
a las infecciones y puede que no exista habilidad para localizar el sitio de infeccion. Las infecciones
por cualquier patégeno, incluyendo virus, bacterias, hongos, protozoos o helmintos, en cualquier
localizacion del organismo, pueden estar asociadas con el uso de corticosteroides solos o en
combinacion con otros agentes inmunosupresores, que afectan la inmunidad celular, humoral o la
funcién de los neutrdfilos. Estas infecciones pueden ser leves, pero también pueden ser severas y
en ciertos casos fatales. Con dosis mayores de corticosteroides, la tasa de ocurrencia de complica-
ciones infecciosas aumenta. No se ha podido establecer mediante un estudio la eficacia de la
Metilprednisolona en el tratamiento del sindrome de sepsis o del shock séptico. El estudio sugiere
que el tratamiento de estas condiciones con metilprednisolona podria aumentar el riesgo de
mortalidad en determinados pacientes, por ejemplo aquellos con niveles elevados de creatinina
sérica, o pacientes que desarrollan infecciones secundarias luego de la metilprednisolona.

El uso prolongado de corticoides puede producir cataratas subcapsulares, glaucoma con posible
dafio del nervio dptico e incrementar el desarrollo de infecciones secundarias oculares debidas a
hongos o virus. Las dosis elevadas y continuas de cortisona o hidrocortisona pueden incrementar la
presion arterial, la retencion de agua o sal y la excrecion de potasio. Estos efectos son menos
probables con derivados sintéticos, siempre y cuando no sean utilizados en dosis altas. Es necesaria
larestriccion dietética de sal y la suplementacién de potasio. Todos los corticosteroides incrementan
la excrecion de calcio.

Se contraindica la aplicacion de vacunas con microorganismos vivos o vivos atenuados en pacientes
que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides, pueden administrarse vacunas con
microorganismos muertos o inactivados pero la eficiencia de las mismas puede verse disminuida.
Los pacientes en tratamiento con corticosteroides no podran ser vacunados contra la viruela.
Tampoco se recomiendan otros procedimientos de inmunizacién, por posibles riesgos de complica-
ciones neurologicas y pérdida de la respuesta de anticuerpos. La utilizacion de CORTISO-
LONA en tuberculosis activa debera restringirse en aquellos casos de tuberculosis fulminante o
diseminada, en los cuales el corticosteroide es utilizado para el manejo de la enfermedad con una
medicacion antituberculosa apropiada. En el caso de indicarse corticosteroides en pacientes con
tuberculosis latente o reaccion positiva a la tuberculina se debera realizar un estrecho seguimiento a
fin de detectar cualquier posible reactivacion de la enfermedad. Durante tratamientos prolongados
estos pacientes deberan recibir quimioprofilaxis en forma conjunta.

Debido a que en raras oportunidades se han registrado reacciones anafilacticas (como broncoespas-
mo) en pacientes tratados con corticosteroides parenterales, se deberan tomar medidas precau-
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torias, sobre todo en aquellos individuos con antecedentes de alergias a cualquier otro farmaco o
terrenos atopicos. También existen registros de arritmias cardiacas, colapso circulatorio o paro
cardiaco luego de la administracion rapida de altas dosis de succinato sédico de metilprednisolona
(méas de 500 mg en menos de 10 minutos). Sintomas de bradicardia también han sido registrados,
durante o después de la administracion de elevadas dosis de succinato sddico de metilprednisolona,
pero son independientes de la velocidad y duracion de la administracion.

Los nifios tratados con inmunosupresores son mas susceptibles a contraer infecciones que los sanos
no tratados. Enfermedades como la viruela, la varicela y el sarampion se presentan con mayor
agresividad y a veces hasta pueden resultar fatales en nifios con tratamientos inmunosupresores de
corticosteroides.

En estos nifios y alin en adultos que no han padecido estas enfermedades se debera tener especial
cuidado a fin de evitar el contagio. La forma en que la dosis, via de administracion, o duracion de la
terapia afectan la posibilidad de contraer una infeccion diseminada no se conoce, si el contagio de
todos modos se produce, se debera iniciar, de acuerdo con la afeccion, un tratamiento con
inmunoglobulina varicela zéster (VZIG) o inmunoglobulinas intravenosas mixtas (IVIG) segln
corresponda. Si se desencadena viruela o varicela, se debera iniciar un tratamiento con agentes
antivirales.

Los corticosteroides similares deben ser usados con gran cuidado en pacientes con infestacion
conocida o sospechada por Strongyloides. En estos pacientes, la inmunosupresion inducida por
corticosteroides puede llevar a la hiperinfeccidn por Strongyloides, diseminacion y migracion de las
larvas, usualmente acompafiadas de enterocolitis severa y septicemia por gram-negativos potencial-
mente fatal.

Fin del tratamiento: La insuficiencia adrenocortical inducida por los corticosteroides es habitual y
lentamente reversible en tratamientos con duraciones superiores a un esquema de 15 dias con 0,5
mg/kg/dia. Se puede minimizar mediante una reduccion gradual de la dosis y eventualmente pasando
a una via de administracién oral. Esta insuficiencia relativa podra perdurar durante meses luego de
suspendido el tratamiento, en consecuencia, en cualquier situacion de estrés que sobrevenga
durante este periodo se debera restitutir la terapia hormonal. Debido a que la secrecion de mineralo-
corticoides puede estar disminuida por la administracion de metilprednisolona, también se deberan
administrar sales o mineralocorticoides.

En pacientes con hipotiroidismo o cirrosis el efecto del corticosteroide se encuentra potenciado. Los
corticosteroides deberan utilizarse con precaucién en pacientes con herpes simple ocular, debido a
una posible perforacidn de la cornea. Como norma se tiende a utilizar la menor dosis de corticoste-
roides posible para el control de los sintomas y, si es posible una reduccidn de dosis durante el
tratamiento, debera ser gradual. Pueden aparecer trastornos psiquicos durante el tratamiento con
corticosteroides: euforia, insomnio, cambios de personalidad y depresion severa hasta francas
manifestaciones psicéticas. La preexistencia de inestabilidad emocional o tendencias psicéticas
pueden agravarse con corticosteroides. En pacientes con hipoprotrombinemia la aspirina con los
corticosteroides sdlo puede utilizarse con cautela.

Los esteroides deberan utilizarse con precaucién en pacientes con colitis ulcerativa no especifica,
sobre todos aquellos con alto riesgo de perforacidn, absceso u otras infecciones pidgenas, diverticuli-
tis, anastomosis intestinal reciente, Ulcera péptica activa o latente, insuficiencia renal, hipertension,
osteoporosis y miastenia gravis. El crecimiento y desarrollo de nifios en tratamiento prolongado con
corticosteroides debera ser cuidadosamente controlado. Existen trabajos clinicos que demuestran
que los corticosteroides aceleran la resolucion de exacerbaciones agudas de esclerosis multiple, pero
no demuestran que afecten la evolucion natural de la enfermedad. Los estudios demuestran que se
necesitan dosis bastante elevadas para demostrar un efecto significativo. (Ver DOSIFICACION).

Se ha reportado la aparicion del sarcoma de Kaposi en pacientes que reciben corticoides. El
discontinuar la terapia puede remitir los sintomas.

Se ha observado una miopatia aguda con el uso de altas dosis de corticosteroides, la mayor parte de
ellas en pacientes con desérdenes de la transmision neuromuscular por ejemplo con miastenia gravis
o tratados con bloqueantes neuromusculares como el pancuronio en forma concomitante. Esta
miopatia aguda es generalizada e involucra a los musculos oculares y respiratorios y puede resultar
en cuadriparesia. Pueden ocurrir elevaciones de la creatinina quinasa. La mejoria clinica o recuper-
acion luego de cesar la administracion de corticoides puede requerir desde semanas hasta afos.
Considerando que los efectos colaterales en tratamientos con glucocorticoides son dependientes de
la concentracion del principio activo en la dosis, como asi también de la duracién del tratamiento, el

médico debera adaptar esos parametros (dosis diaria o intermitente) considerando la relacion
riesgo/beneficio para cada paciente en particular. Se han informado convulsiones en pacientes que
recibian en forma simultinea metilprednisolona y ciclosporina. La utilizacion conjunta de ambos
farmacos produce una inhibicién mutua del metabolismo; en consecuencia se puede manifestar una
suma de efectos adversos.

Uso en el embarazo: Entre los animales, la experimentacion puso en evidencia un efecto teratogéni-
co variable entre las especies. Entre los seres humanos, los estudios retrospectivos no han
demostrado efecto malformativo alguno por uso de corticoides durante el primer trimestre.

Debido a que no se han realizado en seres humanos estudios clinicos satisfactorios tendientes a
demostrar la inocuidad de los corticosteroides en mujeres en estado de gestion o lactancia, el
facultativo debera estudiar la relacion riesgo/beneficio para la madre y el embridn o feto al administrar
el medicamento. Los corticoides atraviesan placenta y se excretan en leche humana.

Deben evitarse durante la lactancia.

Los nifios nacidos de mujeres que, durante su periodo de gestacion, han recibido dosis considera-
bles de corticosteroides deberan ser minuciosamente observados (peso, diuresis y analisis clinicos)
por posibles sintomas de hipoadrenalismo. Puede ocurrir un retardo en el crecimiento intrauterino.
Informacién para el paciente: Los pacientes tratados con dosis inmunosupresoras de corticoste-
roides deberan ser advertidos para que no adquieran viruela, varicela, sarampion u otras infecciones;
pero si esto ocurre, deberan comunicarlo de inmediato al médico. Ademas, no deberan recibir ningin
tipo de vacunas en ese periodo y evitar el contacto con personas que recientemente hayan recibido
vacuna antipoliomielitis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Cuando se usan concomitantemente la ciclosporina y la metilprednisolona ocurre inhibicién mutua
del metabolismo, y por lo tanto es probable que los efectos adversos vinculados al uso en particular
de cada droga ocurran con mayor probabilidad. Se han reportado convulsiones por el uso conjunto
de ambas drogas, aspecto cushingoide y disminucién de la tolerancia a los gltcidos.

Las drogas que inducen las enzimas hepéticas, tales como fenobarbital, fenitoina, primidona y
rifampicina pueden aumentar el clearence de metilprednisolona, y pueden requerir un aumento de la
dosis de metilprednisolona para lograr la respuesta esperada. Esto debe ser tenido en cuenta muy
especialmente en casos de trasplantes. Vigilar a los pacientes desde el punto de vista clinico y
bioquimico y eventualmente adaptar la posologia durante el tratamiento conjunto y al retirar el
inductor enzimatico.

Las drogas tales como troleandomicina y ketoconazol pueden inhibir el metabolismo de la metilpred-
nisolona y disminuir su clearence. Por esto la dosis de metilprednisolona debe ser titulada para evitar
la toxicidad por esteroides.

La metilprednisolona puede aumentar el clearence de altas dosis cronicas de aspirinas y otros
salicilatos. Esto puede llevar a niveles séricos de salicitato disminuidos, o aumentar el riesgo de
toxicidad por salicilatos cuando la metilprednisolona es retirada. Deben ajustarse las dosis mientras
se administra la asociacion y cuando se retira una de las drogas. La aspirina debe ser usada
cuidadosamente en conjunto con corticosteroides en pacientes que sufren hipoprotrombinemia.

El efecto de la metilprednisolona sobre los anticoagulantes orales y factores de la coagulacion es
variable. Hay reportes de efectos aumentados, asi como disminuidos de anticoagulantes cuando
son administrados conjuntamente con corticosteroides. Por lo tanto, los indices de coagulacion
deberian ser monitoreados, para mantener el efecto anticoagulante deseado. El riesgo de hemorra-
gia debida a la corticoterapia (fragilidad vascular, hemorragias de la mucosa digestiva) ocurre en
casos de dosis altas por periodos mayores a 10 dias. Siempre que la asociacion se justifique realizar
un monitoreo al octavo dia, luego cada 15 dias durante la terapia y luego de haberla finalizado.
Heparina (via parenteral). Idem anticoagulantes orales.

Insulina, metformina, sulfamidas hipoglucemiantes. La elevacion de la glucemia, a veces con cetosis
(disminucion de la tolerancia a los gltcidos por los corticoides), hace que deba prevenirse al paciente
y reforzar las determinaciones sanguineas y urinarias. Debe adaptarse de ser necesario la dosis del
antidiabético durante la terapia y luego de la finalizacion de la misma.

Se desaconseja la asociacion con: Vincamina y lidoflazina ante el riesgo de torsades de pointes (la
hipokalemia es un factor predisponente, al igual que la bradicardia y un prolongado segmento QT
preexistentes): Utilizar sustancias que no entrafien el riesgo de torsades de pointes en caso de
hipokalemia.

Debe tenerse precaucion en la administracion con:

- Antiarritmicos que pueden producir torsades de pointes: bipiridilo, antiarritmicos de clase |
(tipo quinidina): Sotalol y amiodarona (la hipokalemia es un factor predisponente, al igual que la
bradicardia y un prolongado segmento QT preexistentes). Debe prevenirse y de ser necesario
corregirse la hipokalemia, vigilarse el electrocardiograma y particularmente el segmento QT, en
casos de torsades no admistrar antiarritmicos, practicar electrosistole.
-Digitalicos: La hipokalemia favorece los efectos toxicos de los digitalicos. Debe prevenirse y de ser
necesario corregirse la hipokalemia, y eventualmente el electrocardiograma.
-Otros hipokalemiantes: Anfotericina B (IV), diuréticos hipokalemiantes, laxantes estimulantes:
existe riesgo de hipokalemia por efecto aditivo. Debe prevenirse y de ser necesario corregirse la
hipokalemia, y eventualmente el electrocardiograma, particularmente en casos de terapia digitalica
asociada.
Antihipertensivos: El efecto de retencion hidrosalina puede provocar una disminucion del efecto
antihipertensivo.
Vacunas vivas atenuadas: Existe riesgo de infeccion generalizada eventualmente mortal. El riesgo
es mayor entre los pacientes ya inmunodeprimidos por la enfermedad subyacente. Utilizar una
vacuna inactiva siempre que esta exista (poliomielitis).
Interferdn alfa: Existe riesgo de inhibicion de la accion del interferdn.
Ciclosporina: Se produce un aumento de los efectos corticoides con aspecto cushingoide y
reduccion de la tolerancia a los gltcidos por disminucion del clearence de corticoides.
ANTAGONISMO Y ANTIDOTISMO:
Los corticoides son antagonistas fisiolégicos de la insulina, por lo que el tratamiento con estas drogas
no se recomienda en pacientes diabéticos. Practicamente carece de antidotos.
SOBREDOSIS:
Al no existir un antidoto en caso de sobredosis, el tratamiento sera sintomatico. Los sintomas por
sobredosis pueden incluir alteraciones en el metabolismo glucidico, tétanos por hipocalcemia, cara
con aspecto cushingoide, excitacién psiquica. La metilprednisolona es dializable. Los sintomas
ceden por interrupcion de la terapia o disminucion de la dosis.
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;
Cenro de toxicologia: 011-4808-2655
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura entre 15 °C y 25 °C, en su estuche original. En ambiente seco, al abrigo de
la luz. Utilizar de manera inmediata una vez reconstituido.
PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1 frasco ampolla y 1 ampolla de disolvente, 25 frascos ampolla y 25 ampollas
de disolvente, y 45 frascos ampolla y 45 ampollas de disolvente, siendo estas dos ultima presenta-
ciones para uso hospitalario exclusivo.
Envases conteniendo 1, 25 y 45 frascos ampolla, siendo esta dos ultimas presentaciones de uso
hospitalario exclusivo.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 48.225
Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico
Elaborado en Planta Quilmes
Fecha de Ultima revisién: 11/1999
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