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Gobierno de Chile

NO Ref.:MT935718/17 RESOLUCION EXENTA RW N° 2224/18
GZR/DVM/pgg Santiago, 30 de enero de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Carlos Patricio Dufeu Troncoso,
Responsable Técnico y D. Carlos Alberto Cicogna, Representante Legal de Merck Sharp &
Dohme (i.A.) Llc, ingresada bajo la referencia N© MT935718, de fecha de 13 de octubre de
2017, mediante la cual solicita modificacion del folleto de mformacmn al profesional para el
producto farmacéutico CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE, Registro Sanitario
N°® F-22865/16;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 13 de octubre de 2017, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro
sanitario N° F-22865/16 del producto farmacéutico CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION
INYECTABLE.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacidon N° 2017101304403590, emitido por Tesoreria
General de |la RepUblica con fecha 13 de octubre de 2017; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cdédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 6190 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucidn Exenta 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al profesional para el producto
farmacéutico CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE, registro sanitario NO
F-22865/16, concedido a Merck Sharp & Dohme (i.A.) Llc, el cual debe conformar al anexo
timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacién al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informaciéon proporcionada
debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucién para actualizar la informacidén en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable
Fosfato sodico de betametasona y acetato de betametasona.

PARA ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR, INTRAARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSAL, INTRADERMICA E INTRALESIONAL.

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La inyeccion de CIDOTEN RAPILENTO Suspensién Inyectable es una suspension
acuosa estéril que contiene la combinacion de fosfato sédico de betametasona y
acetato de betametasona.

La betametasona proporciona efectos antiinflamatorios potentes en el tratamiento de
trastornos sensibles a los corticosteroides.

Los glucocorticosteroides, como la betametasona, causan efectos metabdlicos
profundos y variados, y modifican la respuesta inmunitaria del organismo a diversos
estimulos.

La betametasona presenta actividad glucocorticosteroide.

1.1 Sustancia farmacéutica OFICINA MODIFICAGIONES

3 0 ENE. 2018

La betametasona es un derivado de la prednisolona. N° Ref.: /\{'T‘?%f?/!//rf—%*

N*Registro: L —22 (| ]/
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
1.2 Producto farmacéutico

1.2.2 Inyeccion de fosfato sodico de betametasona y acetato de
betametasona
1.2.2.1 Composicion

Cada mL CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable contiene 3mg de
betametasona como fosfato sodico de betametasona y 3mg de acetato de
betametasona.

1.2.2.2 Lista de excipientes

autorizada en el registro sanitario.

4 INDICACIONES Y USO
4.1 Indicacibnes terapéuticas

La inyeccion CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable esta indicada en el
tratamiento de varias enfermedades endocrinas, reumdaticas, del colageno,
dermatologicas, alérgicas, oftalmicas, gastrointestinales, respiratorias, hematoldgicas
y otras conocidas por ser sensibles a la terapia de corticosteroides. La terapia con
hormonas corticosteroides es coadyuvante a la terapia convencional.

Trastornos endocrinos

Insuficiencia adrenocortical primaria o} secundaria (junto con
mineralocorticosteroides, si corresponde); hiperplasia suprarrenal congénita; tiroiditis
no supurativa; hipercalcemia asociada con cancer; fiebre reumatica aguda.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE

Trastornos musculoesqueléticos

Como terapia coadyuvante para la administracién a corto plazo (para ayudar al
paciente a salir adelante durante un episodio agudo o exacerbacion) en una artritis
gotosa aguda, artritis reumatoidea, artritis psoriasica, espondilitis anquilosante,
carditis reumatica aguda. Osteoartritis postraumatica, sinovitis osteoartritica, artritis
reumatoidea, bursitis aguda y subaguda, epicondilitis, tenosinovitis no especifica
aguda, miositis, fibrositis, tendinitis, sindrome lumbar, lumbago, ciatica, coccigodinia,
torticolis, quiste ganglionico.

Enfermedad del colageno
Durante una exacerbacion o como terapia de mantenimiento en casos especificos de
lupus eritematoso sistémico, esclerodermia y dermatomiositis.

Enfermedades dermatolégicas

Lesiones localizadas, infiltradas, hipertréficas del liquen plano, placas psoriasicas,
granuloma anular y neurodermatitis (liquen simple cronico), queloides, lupus
erimatoso discoide, necrobiosis lipoide de los diabéticos, alopecia areata.

Estados alérgicos

Control de afecciones alérgicas graves o discapacitantes resistentes a ensayos
adecuados de tratamiento convencional en rinitis alérgica estacional o perenne,
asma bronquial (incluido el estado asmatico), dermatitis de contacto, dermatitis
atopica (neurodermatitis) y reacciones de hipersensibilidad al farmaco.

Trastornos del pie

Bursitis debajo de callosidad dura, debajo de callosidad blanda, debajo del espolén
calcaneo; bursitis sobre el hallus rigidus y sobre quinto dedo varo; quiste sinovial:
tenosinovitis: periostitis del cuboide; artritis gotosa aguda; metatarsalgia.

Los corticosteroides no estan indicados en el tratamiento de la enfermedad de
membranas hialinas después del nacimiento.

Enfermedades neoplasicas
Para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos y leucemia aguda en
ninos.

ﬁuﬁm DE INFORMACION.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
5. INFORMACION DE SEGURIDAD PRINCIPAL DE LA EMPRESA

5.1 Contraindicaciones

Estos productos estan contraindicados en pacientes con hipersensibilidad a
cualquiera de los componentes de los productos.

5.2 Advertencias/precauciones

La inyeccion de fosfato sodico de betametasona/acetato de betametasona no esta
prevista para uso intravenoso.

Se han informado eventos neurolégicos graves con la inyeccion epidural de
corticosteroides, y algunos ocasionaron la muerte. Los eventos especificos
informados incluyen, entre otros, infarto de medula espinal, paraplejia, cuadriplejia,
ceguera cortical y accidente cerebrovascular. Estos eventos neurologicos graves se
han informado con y sin el uso de radioscopia. No se ha establecido la seguridad y
eficacia de la administracion epidural de corticosteroides, y los corticosteroides no
estan aprobados para este uso.

Es obligatoria la técnica aséptica estricta en el uso de la suspension CIDOTEN
RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE.

No se recomienda la inyeccién en un sitio infectado o articulacion inestable.

Es posible que sea necesario realizar ajustes de dosis con la remisiébn o
exacerbacion del proceso de la enfermedad y la exposicion del paciente al estrés.

Los corticosteroides pueden exacerbar las infecciones micoticas sistémicas y, por lo
tanto, no se deben usar en presencia de dichas infecciones a menos que sean
necesarios para controlar las reacciones al farmaco.

Los corticosteroides pueden encubrir algunos signos de infeccion, y pueden aparecer
infecciones nuevas durante su uso. Cuando se usan corticosteroides, se puede

(FOLLETO DE INFORMACION.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE

producir una disminucion de la resistencia a infecciones e incapacidad para
localizarlas.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores y glaucoma con posible dafio a los nervios dpticos, y puede aumentar las
infecciones oculares secundarias por hongos o virus.

Las dosis promedio y altas de corticosteroides pueden causar un aumento de la
presion arterial, retencién hidrosalina y aumento de la excrecién de potasio. Hay
menos probabilidades de que ocurran estos efectos con derivados sintéticos, salvo
cuando se usan en dosis altas. Es posible que se necesaria una restriccion de sal en
la dieta y un aporte complementario de potasio. Todos los corticosteroides aumentan
la excrecion de calcio.

Los pacientes no deben vacunarse contra la viruela mientras reciban terapia de
corticosteroides. Los pacientes que reciban corticosteroides, especialmente en dosis
altas, no deben someterse a otros procedimientos de inmunizacién debido a los
posibles riesgos de sufrir complicaciones neurolégicas y a la falta de respuesta de
los anticuerpos. La inmunizacién se puede llevar a cabo en pacientes que estén
recibiendo corticosteroides como terapia de reemplazo:; por ejemplo, para la
enfermedad de Addison.

La terapia de corticosteroides en la tuberculosis activa se debe restringir a aquellos
casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los cuales se utilizan
corticosteroides para el tratamiento, junto con un régimen antituberculoso adecuado.

Si se indican corticosteroides en pacientes con tuberculosis latente o reactividad de
tuberculina, es necesaria una observacion minuciosa debido a que se puede producir
una reactivacion de la enfermedad. Durante la terapia prolongada de
corticosteroides, los pacientes deben recibir guimioprofilaxis.

Se debe usar la dosis de corticosteroides mas baja posible para controlar la afeccién
bajo tratamiento; cuando sea posible una reduccion de dosis, esta debe ser gradual.

La insuficiencia adrenocortical secundaria inducida por farmacos se puede minimizar
con una reduccién de dosis gradual. La insuficiencia relativa puede continuar durante
meses después de la interrupcion de la terapia; por lo tanto, si se produce estrés
durante ese periodo, se debe reiniciar la terapia de corticosteroides. Debido a que la
secrecion de mineralocorticoides puede verse afectada, es necesario administrar
simultdneamente sal y/o mineralocorticosteroides.

e —
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE

El efecto de los corticosteroides aumenta en pacientes con hipotiroidismo y con
cirrosis.

Se recomienda precauciéon al administrar corticosteroides a pacientes con herpes
ocular simple.

Pueden aparecer trastornos psiquicos con la terapia de corticosteroides. La
inestabilidad emocional existente, los cambios agudos de humor y afecto, la
depresion, la euforia, la agitacion o las tendencias psicoticas pueden agravarse con
los corticosteroides.

Es necesario usar los corticosteroides con precaucion en la colitis ulcerosa no
especifica, ya que puede existir el riesgo de una perforacion inminente; la
diverticulitis; la anastomosis intestinal reciente; la ulcera gastrointestinal activa o
latente: la esofagitis erosiva; la insuficiencia renal; la hipertension, osteoporosis y
miastenia grave.

Se debe observar minuciosamente el crecimiento y desarrollo de bebés y ninos que
reciben terapia prolongada de esteroides.

Los corticosteroides se deben usar con precaucion en pacientes con diabetes
mellitus. Los corticosteroides aumentan los niveles de glucosa y pueden requerir
modificacion de dosis para la insulina y otros medicamentos antihiperglucemiantes.

Los resultados de un estudio Gnico, multicéntrico, aleatorizado, controlado con otro
corticosteroide, hemisuccinato de metilprednisolona, indicaron un aumento de
mortalidad temprana (a las 2 semanas) y mortalidad tardia (a los 6 meses) en
pacientes con traumatismo craneal que habian recibido metilprednisolona, en
comparaciéon con placebo. No se han establecido las causas de mortalidad en el
grupo de metilprednisolona. Cabe destacar que este estudio excluyé a pacientes que
se percibia que tenian una clara indicacion de corticosteroides.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y topico (incluyendo,
intranasal, inhalado e intraocular) de corticosteroides. Si _un paciente presenta
sintomas como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe considerar al
paciente para que lo remita a un oftalmélogo para la evaluacion de posibles causas
de trastornos visuales que pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras
como la coriorretinopatia serosa central (CSCR, por sus siglas en inglés) gue se han
informado después del uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

(FOLLET0 DE INFORMACION
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE

USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios suficientes ni bien controlados en mujeres embarazadas o
lactantes. Los bebés nacidos de madres que han recibido dosis considerables de
corticosteroides durante el embarazo deben ser observados minuciosamente para
detectar signos de hipoadrenalismo.

5.3 Reacciones adversas

Las reacciones adversas a CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable, que han
sido las mismas comunicadas para otros corticosteroides, se relacionan con la
posologia y la duracion del tratamiento. Normalmente estas reacciones pueden
revertirse o reducirse al minimo reduciendo la posologia, lo que generalmente es
preferible a la suspension del tratamiento farmacoldgico.

Cardiovasculares
Hipertension, insuficiencia cardiaca congestiva.

Trastornos de electrolitos y liquidos
Retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis hipocalémica, retencién de
liquidos.

Musculoesqueléticas

Debilidad muscular, miopatia de esteroides, pérdida de masa muscular,
osteoporosis, fracturas por compresién vertebral, necrosis aséptica de la cabeza
femoral y humeral, fractura patolégica de huesos largos, ruptura de tendones,
inestabilidad de la articulacion (por las inyecciones intraarticulares repetidas).

Gastrointestinales
Ulcera gastrointestinal con posible perforacion y hemorragia, pancreatitis, distension
abdominal, esofagitis ulcerosas, hipo.

Dermatologicas

Dermatitis alérgica, trastornos en la cicatrizacion de heridas, edema, piel fragil y
delgada, petequia y equimosis, eritema, aumento del sudor, reacciones inhibidas a
las pruebas cutaneas, urticaria, angioedema.

/‘-——_-‘__. ’
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F—22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE

Neuroldgicas
Convulsiones, aumento de la presion intracraneal con papiledema (seudotumor
cerebral) generalmente después del tratamiento, vertigo, dolor de cabeza.

Endocrinas

Irregularidades menstruales, desarrollo de estado cushingoide, inhibicion del
crecimiento en pacientes pediatricos, falta de sensibilidad pituitaria y adrenocortical
secundaria (particularmente en momentos de estrés, como un traumatismo, una
cirugia o una enfermedad), disminucion de la tolerancia a los carbohidratos,
manifestaciones de diabetes mellitus latente, aumento de necesidades de insulina o
agentes hipoglucémicos orales en pacientes diabeéticos.

Oftalmicas
Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraocular, glaucoma,
exoftalmos, visidon borrosa.

Metabdlicas
Balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo de proteinas.

Psiquiatricas
Euforia, cambios en el estado de animo, depresiéon, cambios de la personalidad,
insomnio.

Otras
Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad.

5.4 Abuso y dependencia del farmaco

No disponible.

55 Sobredosis

El tratamiento de la sobredosis aguda es la administracion de la terapia sintomatica,
segln corresponda.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
5.6 Interacciones farmacolégicas

Inyeccion de anfotericinaB y agentes reductores de potasio: cuando los
corticosteroides se administran de manera concomitante con agentes reductores de
potasio (es decir, anfotericina B, diuréticos), se debe observar minuciosamente a los
pacientes para detectar el desarrollo de hipopotasiemia. Se informaron casos en los
que el uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona fue seguido de una
cardiomegalia e insuficiencia cardiaca congestiva.

Antibiodticos
Se informé que los antibidticos macrélidos causan una disminucién importante en la
eliminacion de los corticosteroides.

Anticoagulantes orales

La administracién concomitante de corticosteroides y warfarina generalmente
ocasiona una inhibicion de respuesta a la warfarina, aunque hubo algunos informes
contradictorios. Por lo tanto, se deben controlar los indices de coagulacion con
frecuencia a fin de mantener el efecto anticoagulante deseado.

Antidiabéticos
Debido a que los corticosteroides pueden aumentar las concentraciones de glucosa
en la sangre, es posible que se requieran ajustes de dosis de agentes antidiabéticos.

Farmacos antituberculosos
Es posible que disminuyan las concentraciones séricas de isoniazida.

Glucésidos digitalicos
Los pacientes que reciben glucésidos digitalicos pueden tener un mayor riesgo de
sufrir arritmias debido a la hipopotasiemia.

Estrégenos, incluidos anticonceptivos orales
Los estrogenos pueden disminuir el metabolismo hepatico de determinados
corticosteroides, y de este modo, aumentan su efecto.

Inductores de encimas hepaticas (p. ej., barbituricos, fenitoina, carbamazepina,
rifampina)

Los farmacos que inducen la actividad de las enzimas microsomales hepaticas
metabolizantes de farmacos pueden aumentar el metabolismo de los
corticosteroides, y puede ser necesario aumentar la dosis de corticosteroides.
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AL PROFESIONAL |

_ s a




REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
Interacciones con inhibidores potentes del CYP3A4

Corticoides (incluyendo betametasona) son metabolizados por el CYP 3A4

Se ha informado que el ketoconazol disminuye el metabolismo de determinados
corticosteroides por un maximo del 60 %, lo que produce un aumento del riesgo de
efectos secundarios de corticosteroides.

La coadministracion con otros inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo,
itraconazol. claritromicina, ritonavir, productos que contienen cobicistato) puede
conducir a un aumento de la exposicién a corticosteroides y, por lo tanto, al riesgo de
efectos secundarios de corticosteroides sistémicos.

Considere el beneficio de la coadministracién versus el riesgo potencial de efectos
sistémicos de corticosteroides, en cuyo caso los pacientes deben ser monitorizados
para detectar efectos secundarios de corticosteroides sistémicos

Agentes antiinflamatorios no esteroides (AINE)

El uso concomitante de aspirina (u otros agentes antiinflamatorios no esteroides) y
los corticosteroides aumentan el riesgo de sufrir efectos secundarios
gastrointestinales. La aspirina se debe usar con precaucion junto con los
corticosteroides en la hipoprotrombinemia. La eliminacién de salicilatos puede
aumentar con el uso simultaneo de corticosteroides.

Pruebas cutaneas
Los corticosteroides pueden inhibir las reacciones a las pruebas cutaneas.

5.7 Interferencia con analisis de laboratorio

Los corticosteroides pueden inhibir las reacciones a las pruebas cutaneas.

5.8 Otra informacion de seguridad relevante

Los corticosteroides pueden alterar la movilidad y cantidad de espermatozoides en
algunos pacientes.
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REF: MT935718/17 REG. ISP N° F-22865/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

CIDOTEN RAPI-LENTO SUSPENSION INYECTABLE
6 DOSIS Y ADMINISTRACION

La dosis inicial varia segun la enfermedad especifica que se esta tratando.

Las vias recomendadas de administracién son (1) inyeccion intramuscular en
afecciones alérgicas, dermatoldgicas, reumaéticas y otras afecciones sensibles a los
corticosteroides sistémicos, incluida la bursitis; (2) inyeccion directamente en los
tejidos blandos afectados en la bursitis y trastornos inflamatorios asociados de los
tendones, como tenosinovitis, y en los trastornos inflamatorios del musculo, como
fioromialgia y miositis; (3) inyeccién intraarticular y periarticular en la artritis
reumatoidea y la osteoartritis; (4) inyecciones intralesionales en varias afecciones
dermatolégicas; e (5) inyeccion local en determinados trastornos inflamatorios del

pie.

Administracion _sistémica: El tratamiento de afecciones que necesitan efectos
corticosteroides sistémicos puede controlarse cuidadosamente mediante inyecciones
intramusculares de CIDOTEN RAPILENTO Suspensién Inyectable. Su accién rapida y
prolongada lo hace adecuada para iniciar el tratamiento en afecciones agudas en que
el control de la inflamacion debe lograrse rapidamente y luego mantenerse. La accion
del deposito del farmaco ayuda a la prevencién de las recrudescencias debidas a
mantenimiento irregular de efectos corticosteroides.

El tratamiento se inicia con una inyeccion intramuscular de 1 mL de CIDOTEN
RAPILENTO Suspension Inyectable para la mayoria de las afecciones, y se repite
semanalmente o mas a menudo, si es necesario. En la enfermedad menos severa
generalmente son suficientes dosis menores. En las enfermedades severas, como el
estado asmatico o el lupus eritematoso diseminado, tal vez se necesiten 2 mL
inicialmente.

La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta observarse una respuesta
satisfactoria. Si después de un periodo razonable no ocurre una respuesta clinica
satisfactoria, el tratamiento con CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable debe
suspenderse e iniciarse otro tratamiento apropiado.

Administracion local: Si se desea la coadministracion, CIDOTEN RAPILENTO
Suspension Inyectable puede mezclarse (en la jeringuilla, no en el vial) con clorhidrato
de lidocaina al 1 6 2%, clorhidrato de procaina o anestésicos locales similares, usando
férmulas que no contengan parabenos. Deben evitarse los anestésicos gque contengan
metilparabeno, propilparabeno, fenol, etc. La dosis necesaria de CIDOTEN
RAPILENTO Suspension Inyectable se retira primero del vial dentro de la jeringuilla. A
continuacion se incorpora el anestésico local y la jeringuilla se agita brevemente.
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En la bursitis (subdeltoide, subacromial y prepatelar), una inyeccion intrabursal de 1 mL
alivia el dolor y restaura la gama completa de movimiento en una pocas horas.
Normalmente se necesitan varias inyecciones intrabursales a intervalos de una o dos
semanas en casos de bursitis aguda recurrente y en las exacerbaciones agudas de la
bursitis cronica.

En la mayoria de los casos de tendinitis, miositis, fibrositis, tenosinovitis, peritendinitis y
afecciones inflamatorias periarticulares, se recomienda administrar tres o cuatro
inyecciones locales de 1 mL cada una, a intervalos de una a dos semanas. La
inyeccion debe aplicarse en la vaina del tendon afectado mas bien que en el tenddn en
si. En las afecciones inflamatorias periarticulares, debe infiltrarse el area dolorosa. En
los ganglios de capsulas articulares, se inyecta 0,5 mL directamente dentro del quiste
gangliénico.

En la artritis reumatoidea y la osteoartritis puede obtenerse alivio de dolor, de la
sensibilidad y del agarrotamiento a las dos a cuatro horas después de la inyeccion
intraarticular. Las posologias varian de 0,25 mL a 2 mL de acuerdo con el tamano de Ia
articulacion a inyectarse: articulaciones muy grandes (cadera), 1 a 2 mL,; articulaciones
grandes (rodilla, tobillo y hombro), 1 mL; articulaciones intermedias (codo y murieca),
05 a 1 mL; y articulaciones pequefias (manos y pecho), 0,25 a 0,5 mL. El alivio
normalmente dura de una a cuatro semanas, o mas. Usando la técnica estéril, una
aguja de calibre 29 a 24 en una jeringa vacia para aspiracion, se inserta en la cavidad
sinovial y se retiran unas pocas gotas de liquido sinovial para confirmar que la aguja se
encuentra dentro de la articulacion. La jeringuilla aspirante se reemplaza con la que
contiene CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable y se inyecta la articulacion.

En el tratamiento intralesional, se inyectan 0,2 mL/cm? de CIDOTEN RAPILENTO
Suspension Inyectable por via intradérmica (no subcutanea) usando una jeringuilla de
tuberculina con una aguja de calibre 25, de ¥ pulgada (1,27 cm). Debe tenerse cuidado
de depositar un volumen uniforme del medicamento intradérmicamente. La cantidad
total inyectada en todos los sitios semanalmente no debe exceder de 1 mL.

CIDOTEN RAPILENTO Suspension Inyectable también es eficaz en el tratamiento de
los trastornos podales que responden a corticosteroides. La bursitis debajo de heloma
durum (callos duros) ha sido controlada con dos inyecciones sucesivas de 0,25 mL
cada una. En trastornos como el hallus rigidus (deformacion en flexion del dedo gordo
del pie), quinto dedo varo (desviacién hacia adentro del quinto dedo del pie) y artritis
gotosa aguda, el inicio del alivio puede ser rapido. Para la mayoria de las inyecciones
en el pie es adecuado una jeringuilla de tuberculina con una aguja de calibre 25, de
1,90 cm. (3/4 de pulgada). Para la mayoria de las afecciones pediatricas se
recomiendan dosis de 0,25 a 0,5 mL a intervalos de tres a siete dias. En el caso de
artritis gotosa aguda puede ser necesario usar dosis de hasta 1 mL.

Después de obtener una respuesta favorable, debe determinarse la posologia
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apropiada de mantenimiento reduciendo la dosis inicial en cantidades pequenas a
intervalos apropiados hasta hallar la dosis menor que mantenga una respuesta clinica
adecuada.

La exposicion del paciente a situaciones de estrés no relacionadas con la enfermedad
existente puede necesitar el aumento de la dosis de CIDOTEN RAPILENTO
Suspension Inyectable. Si el farmaco se va a suspender después del tratamiento
prolongado, la dosis debe reducirse gradualmente.

Cidoten RL (Res.18521/17, 15007 _17)
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