Cevicort®
Betametasona Fosfato disódico – Betametasona Acetato

 SUSPENSION INYECTABLE

Venta bajo receta

INDUSTRIAARGENTINA

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médicas y no puede repetirse sin nueva receta médica".

Composición:

Cada frasco ampolla contiene:

Betametasona fosfato disódico
6 mg.

Betametasona acetato
6 mg.

Excipientes: Fosfato monosódico, Foslato disódico anhidro, EDTA, Cloruro de benzalconio, agua destilada, c.s.p. 2ml.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio esteroide; Inmunosupresor; Antialérgico. Indicado en el tratamiento sistémico y local de alecciones agudas y crónicas, susceptibles de responder a la corticoterapia por glucocorticoides.

INDICACIONES: 

Afecciones reumáticas

Osteoartritis post-traumáticas, sinovitis de la osteoartritis, artritis reumatoidea, bursitis agudas y subagudas, epicondilitis, tenosinovitis no especificamente aguda, miositis, fibrositis, tendínitis, síndrome de canal carpiano, artritis gotosa aguda, artritis psoriásica, síndrome doloroso de la base de la espalda, lumbago, ciática, tortícolis, quiste sinovial.

Afecciones del colágeno

Durante el tratamiento en ciertos casos de lupus eritematoso sistémico, esclerodermia, dermatomiositis.

Afecciones alérgicas

Estado del mal asmático, asma bronquial crónica, rinitis alérgica estacional o perenne, bronquitis alérgica severa, dermatitis de contacto, dermatitis atópica, reacciones de hipersensibilidad a medicamentos y a picaduras de insectos. Estado alérgico severo e invalidante, que no responde a tratamientos terapeúticos por métodos convencionales.

Afecciones dermatológicas

Lesiones hipertróficas infiltradas de liquen, placas psoriásicas, granuloma anular y liquen simple crónico (neurodermitis), queloides, lupus eritematoso discoide, necrobiosis lipoide del diabético, alopecia en superficie.

Afecciones Otorrinolaringológicas

Irrigaciones intrasinusales en sinusitis subagudas o crónicas, que justifiquen un drenaje.

Afecciones del pie

Bursitis sobre helodermia dura o blanda, bursitis sobre espolón de calcáneo, bursitis sobre hallus raide, y sobre desviación del quinto dedo, quiste sinovial, tenosinovitis, periostitis del cuboide, artritis gotosa aguda, metatarsalgia.

Enfermedades neoplásícas

Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas del adulto o de leucemias agudas en niños.

Síndrome de distrés respiratorio

Prevención prenatal de la enfermedad de membrana hialina: inducción de la maduración fetal.

ACCION FARMACOLOGICA:

Se difunde a través de las membranas celulares y forma complejos con receptores citoplasmáticos específicos. Estos complejos penetran en el núcleo celular, se unen al DNA y estimulan la transcripción del mRNA y la posterior síntesis de varias enzimas, que son las responsables en última instancia de los efectos de los corticoides sistémicos. Sin embargo, estos agentes pueden suprimir la transcripción del mRNA en algunas células (ejemplo:linfocitos). Disminuye o previene las respuestas del tejido a los procesos inflamatorios, con reducción de los síntomas de la inflamación, sin tratar la causa subyacente. Inhibe la acumulación de células inflamatorias, incluidos los macrófagos y los leucocitos, en las zonas de inflamación. También inhibe la fagocitosis, la liberación de enzimas lisosómicas y la sintesis o liberación de diversos mediadores quimicos de la inflamación.

FARMACOCINETICA:

los mecanismos de la acción inmunosupresora no se conocen por completo, pero pueden implicar la supresión o prevención de las reacciones inmunes mediadas por células (hipersensibilidad retardada), así como acciones más especificas que afecten la respuesta inmune. Por vía parenteral (IM) el comienzo de la acción se efectiviza en su pico máximo en 1 a 3 horas, la acción dura de 1 a 2 semanas. Su unión a las proteínas es alta. Se metaboliza principalmente en el hígado, la mayor parte a metabolitos inactivos. Se elimina por metabolismo, seguido de excreción renal de sus metabolitos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Debe agitarse energicamente antes de ser inyectado para resuspender el sedimento que se forma en reposo.La corticoterapia generalmente completa un tratamiento de fondo, pero no lo reemplaza. A fin de disminuir los efectos indeseables, la posología debe ser reducida, cuando el estado del paciente lo permita, y la dosis será sustituida por una corticoterapia oral.

La dosis deberá adaptarse a las exigencias específicas del paciente, de acuerdo a la gravedad de la afección, la respuesta obtenida y la tolerancia del enfermo a los corticoides.

Administración intramuscular, intraarticular, periarticular, intrabursal intradérmica e intralesional.

No debe administrarse por vía intravenosa ni subcutánea ni en espacios intervertebrales.

Evitar repetir. la aplicación intramuscular en el mismo sitio.

Adminis1ración sistémica, (intramuscular) La administración I.M. de Cevicort es indicada en el tratamiento de afecciones agudas que requieran de un efecto inmediato, seguido de un efecto prolongado.

En asma, rinitis alérgicas, otras alergias, dermatosis, reumatismo articular, y otras enfermedades del tejido conjuntivo la dosis inicial habitual es de 1 mI. semanal, que es posible repetir si fuera necesario.

Casos graves: en estado de mal asmático reacciones alérgicas severas o lupus eritematoso; la dosis inicial podrá ser de 2 ml

Administración local

Si es necesario el empleo de un anestésico local, se hará la mezcla dentro de la jeringa (no dentro del frasco ampolla) con igual volumen de clorhidrato de procaína ó de lidocaína al 1% ó 2% (u otros anestésicos locales exentos de parabenos o fenoles). Deberá aspirarse en primer término el contenido de Cevicort dentro de la jeringa; el anestésico local se aspirará inmediatamente a continuación y se agitará brevemente.
.

En caso de bursitis aplicar una inyección de 1 ml directamente dentro de la bolsa serosa, ocasionándose la desaparición del dolor y la restauración total de los movimientos en el término de algunas horas. Habitualmente se repetirá esta aplicación con 1 ó 2 semanas de intervalo en caso de brotes o de recidivas agudas, así como en afeccíones crónicas.

En las tendinitis, miositis, fibrositis, tenosinovitis, peritendinitis y en las afecciones inflamatorias periarticulares se recomienda la aplicación de 3-4 inyecciones locales de 1 ml cada una, con intervalos de 1 a 2 semanas entre las aplicaciones. La inyección debe ser aplicada dentro de la vaina sinovial del tendón mas bien que sobre el tendón mismo. En los casos de afecciones inflamatorias periarticulares, deberá infiltrarse en el lugar del dolor.

Administración intraarticular: 0,25 a 2 ml. según el tipo de articulación. Articulaciones grandes (p.ej.: cadera) 1 a 2 ml, articulaciones grandes (p.ej.: rodilla, tobillo) 1 ml, articulaciones medianas (p.ej.: codo, muñeca) 0,5 a 1 ml, articulaciones pequeñas (p.ej.: metacarpo-falangianas, interfalangianas, estemo-clavicular) 0,25 a 0,5 ml.

En los casos de quistes sinoviales, de cápsulas articulares, se inyectará 0,5 ml directamente dentro del quiste.

En la artritis reumatoidea y en osteoartritis, el dolor y la contracción articular se alivian al cabo de 2 a 4 horas, luego de la aplicación. El alivio dura alrededor de 1 a 4 semanas o más.

Una parte de la dosis administrada de Cevicort es absorbida por vía sistémica, luego de la inyeccion intraarticular. En los casos de pacientes que son tratados simultáneamente con corticoides administrados por vía oral o parental, sobre todo si reciben dosis elevadas, en la absorción sistémica del medicamento, se considera determinante la dosis intraarticular.

Durante el tratamiento intralesional, se inyecta por vía intradérmica (no subcutánea) una dosis de 0,2 ml/cm², utilizando una jeringa tuberculina, con aguja corta Nº 25. Es necesario efectuar un deposito intradérmico de medicamento. Es recomendable no sobrepasar una dosis total de 1 mI. con intervalo de una semana.

Afecciones en el pie:se recomiendan dosis de 0,25 a 0,5 mI. ; con intervalos de tres días a una semana. Las bursitis bajo helodermia dura, evolucionan en forma exitosa luego de dos inyecciones sucecivas de 0,25ml. Pueden aliviarse rapidamente afecciones como hallux raide, la deformacion, del quinto dedo y la artritis gotosa aguda. En el tratamiento de la artritis gotosa aguda, puede ser necesarias dosis de hasta 1 ml. Para las inyecciones en el pie, será conveniente utilizar una jeringa tuberculina, con aguja corta (19 mm. de longitud) Nº25.

Síndrome de distrés respiratorio

Prevención prenatal de la enfermedad de membrana hialina:

Inducción de la maduración fetal: 12 mg. (2ml.) aplicados a la madre, por lo menos 24 horas antes de la presunción del parto. Esta inyección, eventualmente ha de ser repetida. CONTRAINDICACIONES:

Está contraindicado en la tuberculosis activa y en todo proceso infeccioso o micótico no controlado, con un tratamiento específico, osteoporosis, insuficiencia cardfaca congestiva, insuficiencia renal crónica o uremia, hipertensión arterial grave, úlcera gastroduodenal, en presencia de infecciones bacterianas, herpes u otras infecciones virales. En sujetos con antecedentes de afección psiquiatricas, inestabilidad emocional pronunciada, diabetes grave.

En pacientes con trastomos de la coagulación sanguinea, tromboembolismo reciente, tromboflebitis, diverticulitis, sindrome de Cushing, miastenia grave, varicela, así como otras enfermedades exantematosas.

Para inyección intraarticular, anterior a la artroplastia articular; fractura intraarticular, articulacion inestable, sitios infectados, espacios intervertebrales.

Los corticoides no están indicados para el tratamiento de la enfermedad de las membranas hialinas luego del nacimiento, ni en el tratamiento profiláctico de la enfermedad de las membranas hialinas en los infantes prematuros. No deberán administrarse corticoides a mujeres embarazadas presenten pre-eclampsia, eclampsia, u otro daño placentario.

Hipersensibilidad a alguno de los constituyentes.

Cevicort no debe ser utilizado en niños menores de seis años.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Los corticoides pueden enmascarar los signos de una infección y favorecer la diseminación de un microorganismo. Por esta razón, los pacientes deberán someterse a controles a fin de detectar cualquier infección intercurrente. Si aparece una infección, deberá aplicarse un tratamiento apropiado. Debe evitarse un descenso brusco de la dosis de corticoide a causa del peligro de la superposicion de una insuficiencia cortico-suprarrenal y un proceso infeccioso. En los pacientes bajo tratamiento con corticoides, que estén sometidos a un estres inhabitual, lo indicado es aumentar la dosis de corticoides de acción rápida ante, durante y después de la situación de estrés.

La corticoterapia puede ocasionar desórdenes psíquicos.

No se recomienda la administración de vacunas a virus vivos en pacientes que reciben dosis farmacológicas de corticoides, ya que puede potenciarse la replicación de los virus de las vacunas. Se recomienda prudencia en los siguientes cuadros clínicos:

Colitis ulcerosa con amenaza de perforación, diverticulitis, abcesos u otras supuraciones, epilepsia. Para todas las indicaciones, se debe evaluar la relación riesgo-beneficio en presencia de sida, cardiopatia, insuficiencia cardíaca congestiva, hipertensión, diabetes mellitus, glaucoma de ángulo cerrado o abierto, disfunción hepática, miastenia gravis, hipertiroidismo, osteoporosis, lupus eritematoso, TBC activa y disfunción renal severa. Puede ser necesario aumentar la ingestión de proteinas durante el tratamiento en el largo plazo. Se recomienda guardar reposo de la articulación después de la inyección intraarticular. Durante el tratamiento aumenta el riesgo de infección, y en pacientes pediátricos o geriátricos, el de efectos adversos. Se recomienda la administración de la dosis minima eficaz durante el tiempo más corto posible. No se recomienda realizar la inyección en una articulación donde haya habido o esté en curso una infección. Es más probable que los pacientes de edad avanzada en tratamiento con corticoides desarrollen hipertensión. Además, los ancianos, sobre todo las mujeres, son más propensos a padecer osteoporosis inducida por corticoides.

La disminución de la posologia debe ser progresiva y lenta luego de un tratamiento prolongado, a fin de evitar la aparición de una insuficiencia suprarrenal.

Embarazo y lactancia.

Los estudios sobre animales han mostrado efectos indeseables sobre los fetos. En la especie humana, como todos los glucocorticoides, la betametasona atraviesa la barrera placentaria. Sin embargo, los estudios epidemiólogicos no han revelado riesgo de malformación luego de la administración de corticoides durante el primer trimestre de embarazo. En enfermedades crónicas, que necesitan un tratamiento a lo largo del embarazo, es posible observar un ligero retardo en el crecimiento intrauterino. Se ha observado excepcionalmente una insuficiencia suprarrenal neonatal luego de corticoterapia a dosis elevadas, cuando el tratamiento ha sido administrado durante la última parte del embarazo.

Por estos motivos los glucocorticoides no deben ser administrados durante el embarazo, a menos que el beneficio potencial justifique el riesgo para el feto.

A partir de la indicación de un glucocorticoide, la prednisolona será de elección (antes que otros glucocorticoides, y en particular los glucocorticoides fluorados), ya que presenta el pasaje placentario más débil.

Los recién nacidos de madres que han recibido durante el embarazo altas dosis de corticoides, deben ser estudiados rigurosamente con el fin de detectar signos de corticismo y la necesidad de un tratamiento sustitutivo de compensación.

La lactancia es desaconsejada, debido a que los glucocorticoides son excretados en la leche ma​terna, pudiendo producir alteraciones en la función suprarrenal y en el crecimiento del recién nacido.

EFECTOS ADVERSOS:

El riesgo de que se produzcan aumenta con la duración del tratamiento o con la frecuencia de la administración, y en menor grado con la dosificación. La administración local reduce, pero no elimina el riesgo de efectos sistémicos.

USO SISTEMICO

En caso de tratamientos prolongados a dosis altas(> de 1mg. de betametasona por día) pueden ocurrir los siguientes efectos secundarios:

Desórdenes del eauilibrio hidroelectrolítico: retención hidrosódica, depleción potásica y cálcica, hipofosfatemia, alcalosis hipokalémica, hipertensión, insuficiencia cardíaca congestiva en los pacientes con predisposición a ella.

Músculos estriados: debilidad muscular, mioatrofia, miopatía de los esteroides, osteoporosis, (en menopausia), osteonecrosis aséptica, fracturas vertebrales por compresión, fracturas óseas patológicas.

Gastrointestinales: malestar, náuseas, úlcera gástrica con eventual perforación y sangrado, perforación de instestino delgado o colon, sobretodo en pacientes con afecciones intestinales inflamatorias, distensión abdominal, pancreamis, esofagitis ulcerosa.

Dermatolóaicos: retardo de cicatrización, eccimosis, acné, púrpura, hiper o hipopigmentación, atrofia cutánea.

Inmunológicos: predisposición aumentada a infecciones, (en razón del efecto negativo sobre el número y la función de los linfocitos), enmascaramiento de las infecciones, disminución o ausencia de respuesta a los tests cutáneos, activación de infecciones latentes, infecciones oportunistas, reacciones de hipersensibilidad, pudiendo ocurrir rara vez reacciones anafilácticas con hipotensión, colapso circulatorio, y/o broncoespasmo.

Neuroloicos: convulsiones, vértigos, cefaleas, elevación de la presión intracraneana con edema papilar (pseudo tumor cerebral) en general consecutivo a los tratamientos.

Psíquicos: euforia, insomnio, cambios de humor o personalidad; pueden reforzar una labilidad psíquica, o tendencias psicóticas ya existentes, depresiones graves.

Endocrinos: irregularidades menstruales, desarrollo de aspecto cushingoide, detención del crecimiento en niños, insuficiencia corticosuprarrenal e hipofisaria secundarias, particularmente en caso de estrés ligado a un traumatismo, disminución de la tolerancia a los hidratos de carbono, manifestación de una diabetes latente.

Oftalmológicos: catarata sub-capsular posterior, elevación de la presión intraocular, glaucoma, exoftalmia, casos aislados de ceguera, luego de la aplicación intralesional a nivel de rostro y de cabeza.

Hematologicos y vasculares: leucocitosis, linfopenia, eosinofilia, tromboembolias. Metabólicos:  balance de nitrógeno negativo debido a catabolismo proteico, lipomatosis, aumento del apetito.

Qtros: ruptura de miocardio, luego de infarto reciente.

USO LOCAL

-Efectos indeseables en caso de aplicación intrasinovial e intralesional; efecto de

quemazón en la zona de inflamación articular, artropatia de tipo Charcot. -Riesgo de infecciones en el sitio de la inyección consecutiva a una técnica de

inyección no estéril.

-Atrofia localizada de tejidos musculares, subcutáneos y cutáneos.

-Riesgo de ruptura tendinosa en caso de inyección en el tendón.

-Artritis agudas por microcristales.

-Calcificaciones locales.

-Reacciones alérgicas locales y generales.

-Cefaleas.

INTERACCIONES:

Interacciones medicamentosas

Asociaciones desaconsejadas:

Ácido salicilico y antiinflamatorios no esteroides: el efecto ulcerógeno de estas sustancias puede ser potenciado y aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal. Antibióticos/antimicóticos: la troleadomicina,la eritromicina y el ketoconazol aumentan los efectos .y efectos secundarios de la betametasona; la rifampicina puede disminuir la eficacia de la betametasona, por lo que se hace necesario un ajuste posológico.

Anticolinérgicos: la atropina y otros anticolinergicos pueden agravar el aumento de una presión intraocular ya elevada.

Anticolinesterásicos: la neostigmina y la piridostigmina pueden desencadenar una crisis de miastenia.

Antidlabéticos: la glucemia debe ser controlada en caso de administración simultánea de insulina o. antidiabéticos orales; llegado el caso, la dosis de antidiabéticos debe ser ajustada. Antihipertensivos: el efecto antihipertensivo puede ser disminuido por el efecto mineralocorticoide de los glucocorticoides, pudiéndose provocar una elevación de la presión arterial.

 Antlcoagulantes: en caso de administración simultánea de corticoides y de anticoagulantes cumarinicos, deberá verificarse el tiempo de protrombina ya que el efecto anticoagulante está en general disminuido.

Anticonvulsivantes: el fenobarbítal y la fenitoína pueden disminuir la eficacia de la betametasona,en caso de respuesta insuficiente a la betametasona deberá aumentarse la posología.

Diuréticos: la administración simultánea de corticoides y de diuréticos engendra un depleción de potasio, que deberá ser controlada a fin de detectar hipokalemia; en ese caso deberá efectuarse un tratamiento sustitutivo de potasio.

Glucósidos eardiotónicos: la administración simultánea de glucósidos cardiotónicos y corticoides, puede aumentar la toxicidad de los glucosidosen razon del déficit de potasio (arritmias).

Vacunas: las vacunas a virus vivos ej.: poliomielitis, BCG, paperas, rubeóla, viruela pueden presentar una toxicidad más elevada en razón del efecto inmunosupresor de los corticoides. Pueden aparecer infecciones virales diseminadas. La respuesta de vacunas a virus inactivos, puede verse disminuida.

Inmunosupresores: en caso de administración simultánea de metotrexato, puede disminuirse la dosis de corticoides, debido al efecto sinérgico. La ciclosporina disminuye el clearence de los corticoides, probablemente por inhibición competitiva de las enzimas microsomales hepáticas e inversamente los corticoides (sobretodo en dosis altas) pueden aumentar el nivel en sangre de ciclosporina.

Inhibldores neuromusculares: la acción de pancuronio, puede verse disminuída. 

Estrógenos: los estrógenos pueden potenciar el efecto de los corticoides.

Medicamentos psicotrópicos: los efectos de los ansiolíticosy de antipsicóticos, pueden estar disminuidos; la posología de las sustancias que actúan sobre el SNC, deben ajustarse segun necesidad.

Salicilatos: la eficacia de los salicilatos puede estar disminuida.

La disminución del dosaje de los corticoides puede aumentar la toxicidad de los salicilatos existiendo asi un riesgo más elevado de sangrado gastrointestinal, de ulceración y de perforación 

Simpaticomiméticos: eventualmente se encuentran aumentadas la acción y la toxicidad del salbutamol

Citostáticos: el efecto de la ciclofosfamida puede ser atenuado.

FORMA DE CONSERVACION:

Al abrigo de la luz y el calor. Temperatura 15-25ºC

"Administrar por vía Intramuscular-intraartlcular-intrabursal-lntralesional. No administrar vía endovenosa"

SOBREDOSIS:

"Ante la eventualidad de unasobredosificación concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962 - 6666

Hospital A. POSADAS: (011) 4654-6648"

PRESENTACION:

Envase conteniendo 1 frasco ampolla, 1 jeringa c/aguja descartable. 

Envase hospitalario conteniendo 100 frasco ampollas

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado

Nº 48906

Elaborado en:

Villegas 1510 - San Justo - Pcia. de Buenos Aires

CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 (C 1428 CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.


Cevicort® Crema

Betametasona 0,1% (como 17 valerato)

Venta bajo receta                      









INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA:

Cada 100 g. contiene: BETAMETASONA 17 - Valerato 0,122 g.

(equivalente a 0,1% de Betametasona)
Excipientes: Clorocresol 0.10 g.
Cetomacrogol 1000 1.8 g.
Alcohol cetoestearílico 7.2 g.
Vaselina 15.0 g.
Vaselina líquida 6.0 g.
Fosfato dihidrógeno sódico anhidro 0.230 g.

Hidróxido de sodio 4% P/V c.s.p. pH

Ácido fosfórico 10% P/V c.s.p. pH

Agua purificada c.s.p. 100 g.
ACCiÓN TERAPEUTICA:
Antiinflamatoria, antialérgica y antiexudativa.

INDICACIONES:

Tratamiento de las dermatosis inflamatorias y/o pruriginosas que responden a Ia corticoterapia tópica.

DOSIFICACiÓN:

Aplicar una pequeña cantidad sobre el área afectada, dos o tres veces por día hasta que se presente mejoría. Esta podría mantenerse luego con una sola aplicación diaria o aún menos.
Cevicort crema es de uso externo exclusivamente.

FARMACOCINETICA:

La absorción percutánea de los corticoesteroides esta determinada por muchos factores, como la integridad de la barrera epidérmica, el uso de vendajes o ropa en el sitio de aplicación, etcétera.

Como todos los corticoesteroides tópicos, la absorción percutánea de Ia betametasona generalmente se incrementa en los procesos inflamatorios de Ia piel y con el uso de vendajes oclusivos.

Una vez que se absorben, los corticoesteroides tópicos presentan un perfil farmacocinético similar al de los corticoesteroides sistémicos. Se pueden unir las proteínas plasmáticas a diferentes concentraciones, son metabolizados primariamente en el hígado y son excretados por riñón y vías biliares.

ACCION FARMACOLOGICA:

La betametasona es un corticoesteroide sintético para uso tópico dermatológlco que a dosis farmacológicas presenta efectos antiinflamatorios, antipruriginosos y vasoconstrictores. Esto se debe a la estabilización de la membrana lisosomal, que impide la liberación extracelular de los mediadores de la inflamación. Además la betametasona en piel tiene un efecto inhibitorio de la síntesis de la poliamina, componente activo en la proliferación y crecimiento celulares. Adicionalmente produce supresión del sistema inmune, inhibición de la síntesis del DNA de los queratinocitos y vasoconstricción.

REACCIONES ADVERSAS:

El tratamiento de superficies extensas puede producir manifestaciones de hipercorticismo, Los efectos colaterales comunicados fueron: ardor, escozor, sequedad, prurito e irritación de carácter transitorio e intensidad leve a moderada. Raramente se ha informado hormigueo, tirantez o agrietamiento de la piel, sensación de calor, descamación laminar y perilesional, erupción folicular, atrofia cutánea, eritema, telangiectasia. Otras incluyen: prurito, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentación, dermatitis perional, dermatitis por contacto alérgica, maceración de la piel, infección secundaria, estrías y miliaria.

ADVERTENCIAS:

El tratamiento de superficies extensas puede producir manifestaciones de hipercorticismo, éste es el efecto más probable que se presenta en lactantes y niños y cuando se utilizan vendajes oclusivos. En los lactantes el pañal puede actuar como vendaje oclusivo.

En el caso de tratamiento de psoriasis con corticoesteroides, puede ocasionar, rara vez, la forma pustular de la enfermedad.

El tratamiento prolongado puede provocar atrofia local. Reacciones de hipersensibilidad. Además, la crema puede ocasionar alteraciones atróficas cutáneas locales, como adelgazamiento, estrías, dilatación de los vasos sanguíneos superficiales. Cambios pigmentarios e hipertricosis. También pueden exacerbarse los síntomas.

PRECAUCIONES:

Evitar el tratamiento continuo durante un largo plazo, en particular en lactantes y niños, debido a que puede producirse supresión adrenal. Instituir una terapéutica antimicrobiana apropiada en caso de infección de la lesión inflamatoria. Retirar el tratamiento corticoesteroide tópico en caso de diseminación de la infección. Evitar el tratamiento prolongado en la cara. La preparación no debe penetrar en los ojos, ya que puede ocasionar glaucoma.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes de la formulación. Rosácea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutáneas virales primarias. Prurito perianal y genital. Lesiones cutáneas primariamente infectadas por hongos o bacterias. Dermatosis en niños menores de 1 año, incluidas dermatis y erupción del pañal.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Ya que no se ha establecido definitivamente la inocuidad de Cevicort crema en mujeres embarazadas, no deberá usarse en grandes cantidades o largos períodos de tiempo durante la gestación.

La administración tópica de corticoesteroides, puede dar lugar a una absorción sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche materno deberá tomarse entonces, la decisión de suspender la lactancia o el uso del fármaco teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis accidental, de inmediato se deberá contactar al médico o recurrir al hospital más cercano. Comunicarse con:

Centro de Referencia Toxicológica

Centro de Intoxicaciones: (011) 4962-2247 ó (011) 4962-6666
Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez: (011) 4801-5555

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
                                   FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVACION:

A temperatura ambiente, inferior a 30º C, en su estuche original.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. 
Certificado Nº 52.577

PRESENTACION:

Envase conteniendo 1 pomo x 15 g.  ó 1 pomo x 30 g.

Envase conteniendo 50 pomos x 15 g ó 30 g (Uso exclusivo hospitalario)

Elaborado en:

Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia. de Bs. As.
CEVALLOS SALUD S.R.L.

Zapiola 2836 (C1428CXT) Capital Federal

Director Técnico: Esteban D. Tilosanec, Farmacéutico.

