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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO CORTIPREX SUSPENSION
JON/KTV/shl ORAL 20 mg/5 mlL, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:MT276010/11 F-7169/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 17825/12
Santiago, 28 de agosto de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita nuevo texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mlL, registro sanitario NO
F-7169/10; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102° del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos
590 letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucidn Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mlL, registro sanitarioc NO
F-7169/10, concedido a Laboratorio Chile S5.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de
la presente resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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Ref.: MT276010/11 Reg. ISP N° F-7169/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL

1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

{ Nombre Fecha | 23/MAY/11
FIP CORTIPREX®
PREDNISONA
SUSPENSION ORAL
codigo R-ME-ISP706-01
Documento
CORTIPREX®
PREDNISONA
SUSPENSION ORAL whet: T 2N 50407/
W Registro:_ T - 31 £9 0D
Lea cuidadosamente este folleto antes de fa administracion de este mé &V [

Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro
de algo pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este foileto puede necesitar leerlo
nuevamente. Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su

meédico.

COMPOSICIONES Y PRESENTACIONES:

CORTIPREX SUSPENSION ORAL 1 mg/ml

Cada 1 mL de suspensién contiene:
Prednisona 1 mg

Incluir listado_de excipientes _de acuerdo a la ditima férmula aprobada en el reqistro
sanitario.

CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL

Cada 5 mL de suspension contiene:
Prednisona 20 mg

Incluir listado de excipientes de acuerdo a la ultima féormula aprobada en el registro

sanitario.
Clasificacion: Antiinflamatorio corticoesteroide

1.- ¢Para qué se usa?
Este medicamento estd indicado en el tratamiento de desdérdenes endocrinos, respiratorios,
hematoldgicos, oftalmicos y reumaticos, Es también utilizado en enfermedades dermatoldgicas,
neoplasicas y del colageno, en tratamientos de alergias y otros desdrdenes en el gue el uso de
glucocorticoides adrenales es beneficioso.
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Ref.: MT276010/11 Reg. ISP N° F-7169/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL

2.- Administracian {oral)

- Rango y frecuencia

El médico debe indicar la posoclogia y el tiempo de tratamiento a su caso particular, nc obstante la
dosis usual recomendada es:

Dosis oral pediatrica: 0,14 a 2 mg/kg cada 24 horas.

Dosis usual adultos: 5 a 60 mg al dia, dependiendo de la condicion de cada paciente y de la
patologia que se desea tratar.

- Consejo de como administrarlo

Usted lo puede tomar con comida o leche para disminuir los efectos irritantes del medicamento
sobre el estomago.

Si su tratamiento es prolongado debe llevar una dieta baja en sal, enriguecida en potasio y
proteinas.

- Uso prolongado

Usted puede necesitar una terapia a largo plazo, pero debe ser con control médico frecuente, ya que
se pueden presentar efectos adversos serios: cataratas, diabetes, hipertension, osteoporosis.

3.- Precauciones: - Mayores de 60 anos

Estos pacientes son mas sensibles a los efectos adversos del medicamento, el médico debe ir
evaluando cuidadosamente la dosis a administrar.

- Consumo de alcohol

Debe evitar consumir alcohol, ya que se potencian los efectos adversos a nivel del estémago.

- Manejo de vehiculos

Asegurese del efecto que tiene sobre usted este medicamento, antes de manejar un vehiculo o
magquinaria peligrosa.

- Embarazo

Este medicamento puede danar al feto, por lo que debe hablar con su meédico la conveniencia de
usar este medicamento si estd embarazada.

- Lactancia

Este medicamento pasa a la leche materna, por io que debe discutir con su médico la

conveniencia de usar este medicamento o de suprimir la lactancia.

- Lactantes v nifios

Este medicamento puede retardar el crecimiento normal del nifio, el pediatra debe evaluar el
riesgo/beneficio de su administracion.

- Precauciones especiales

No debe interrumpir bruscamente el tratamiento, su médico es quien le debe sefalar a usted la
forma de ir reduciendo la dosis en caso de que no necesite mas el uso de este corticoide.

Su meédico puede pedirle que visite periédicamente al oculista, ya que este medicamento puede
producir alteraciones oculares.

Mientras esté en tratamiento debe evitar el contacto con personas que presentan varicela o
sarampion, en caso de sospecha de contagic debe avisar a su médico inmediatamente.

Este medicamento puede producir un alza de los niveles de glucosa en la sangre y de la presién
arterial, por lo que debe estar bajo control médico frecuente.

Durante el tratamiento y un tiempo después (segun estime su médico) no se vacune sin el
consentimiento de su médico, debe evitar ademas el contacto con personas que hayan recibido la
vacuna oral contra el virus de la polio.
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Ref.: MT276010/11 Reg. ISP N° F-7169/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL

La prednisona es una sustancia prohibida en el deporte de competicién y puede dar positivo en el control
del dopaje.

4.- Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si ha presentado sintomas de alergia a prednisona u otro corticoide.
Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la formulacién.
Si presenta alguna infeccion por hongos

5.- Interacciones: - Medicamentos

Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que estd tomando, ya sea con o sin
receta. En este caso se han descrito las interacciones con los siguientes medicamentos: antiacidos,
fenobarbital, carbamazepina, griseofulvina, mitotane, fenitoina, fenilbutazona, primidona,
rifampicina, aminoglutetimida, glibenclamida, digoxina, amfotericina B, furosemida, medicamentos
que contengan sodio o potasie.

- Enfermedades

Usted debe consultar a su meédico, antes de tomar cualquier medicamento si presenta una
enfermedad al higado, rifion, cardiovascular o cualquier otra enfermedad crénica y severa.

En el caso particular de este medicamento, si padece de colitis, enfermedad de los huesos, Ullcera
estomacal, o intestinal, diabetes mellitus, alguna infeccién o cirugia reciente, enfermedad cardiaca,
cdlculos renaies, glaucoma, colesterol elevado, problemas a la tiroides, tuberculosis, lupus
eritematoso sistémico o miastenia gravis, sarampion y SIDA.

- Alimentos

Este medicamento puede aumentar la retencion de sodio, por lo cual debe evitar consumir sodio
{sal) en exceso.

- Examenes de laboratorio

Prednisona puede producir alteraciones en los resultados de los analisis de cotesterol, glucosa,
calcio, potasio y hormonas tiroideas en sangre, de glucosa en orina, y las pruebas cutdneas de
tuberculina, por lo que debe avisar que se encuentra en tratamiento con este medicamentc antes de
realizarse algun examen,

6.- Efectos adversos: Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al meédico: problemas de vision, aumento en la
frecuencia para orinar, heces negras o con sangre, calambres, sed, confusion, alucinaciones,
ampolias en la piel, paranoia, euforia, depresién.

- Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos gque habitualmente no necesitan atencion médica, los cuales
pueden desaparecer durante el tratamiento, 2 medida que su cuerpo se adapta al medicamento. Sin
embargo consulte a su meédice si cualquiera de estos efectos persisten o se intensifican: aumento
del apetito, indigestion, nerviosismo, redondec de la forma de la cara, problemas en la
menstruacion, fragilidad dsea, aumento de la glucosa en sangre (aumento en la frecuencia para
orinar, sed, nduseas, vision borrosa, fatiga), aumento de la presién arterial (mareos, enrojecimiento
de la cara, dolor de cabeza, fatiga, nerviosismo).

7.- Sobredosis: Los sintomas de sobredosis corresponden a una intensificacion de los efectos
adversos descritos, tales como: fiebre, dolor muscular, nauseas, mareos, fatiga, dificultad para
respirar.
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Ref: MT276010/11 Reg. ISP N° F-7169/10

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
CORTIPREX SUSPENSION ORAL 20 mg/5 mL

Debe recurrir @ un centro asistencial para evaluar la gravedad de la intoxicacion y tratarla
adecuadamente. Debe llevar el envase del medicamento que se ha tomado.

8.-Condiciones de almacenamiento: Mantener en su envase original, protegido del calor y fuera del
alcance de los nifics,
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a otra persona

LABORATORIOQO CHILE S.A.
Santiago - Chile
www.laboratoriochile.cl
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