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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

1.— DENOMINACICN:

Nombre CORTIPREX

Principio Activo Prednisona

Forma Farmacéutica :

PRESENTACION:
Cortiprex 1 mg/ml. Frasco x 100 ml de solucién.
Cada ml de solucidén contiene:

Prednisona
Vehiculo

1,0 mi

C.S.

FORMULA:

Féormula Estructural

Férmula Glaobal

.

P.M.

CATEGORIA:

Blucocorticoide.
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S.— INDICACIONES:
Antiinflamatorio e inmunosupresor indicado en 'bérljnes
endocrinos, respiratorios, hematoldgicos y reumaticg A tambi én
utilizado en enfermedades dermatoldgicas, negs i agy Y. 42l
col dgeno, en tratamientos de alergias y de otrpet que
el uso de glucocorticoides adrenales es bepe
6.— POSOLOGIA:
Sequn indicacién médica. La dosis de\ Pregris r y
dependerd de 1la enfermedad a Afgda“yclini:a
obtenida. e LA
La dosis oral pediatrica es usualmepie =5 ”i‘ﬂ.ﬂﬁﬁn 2 \ horas
dividida cada 6 a 8 horas o en = o3 ‘
7.— EARMACOLOGIA:

En dosis fisioldgicas, los /'ﬁadministran para
En dosis mayores los

glucocorticoides disminuyen la inflamacion estabilizando la

membrana lisosomal del leucocito, previenen 1la liberacién de
hidrolasas desde 1los leucocitos, inhiben 1a acumulacioén de

macrofagos en 4areas inflamadas, reducen la adhesion de leucocitos
al endotelio capilar, reducen la permeabilidad de la pared capilar
y la formacidén de edema; antagonizan la histamina y 1a liberacidn
de quinina de 1los substratops; reducen 1la proliferacion de
fibroblasto y la deposicidn de colageno.

Dcasionan una supresién de la respuesta inmune por una reduccidn
del volumen vy actividad del sistema 1linfatico, produciendo
linfocitopenia, disminuyendo 1a inmunoglobulina vy el paso de
complejos inmunes a traveés de la membrama basal.

Los glucocorticoides prolongan el tiempo de vida de eritrocitos vy
plaquetas, producen neutrofilia y eosinofiliag promueven el
catabolismo de proteinas, la gluconeogenesis y redistribucion de
la grasa desde la periferia a 4reas centrales del cuerpo.

En dosis farmacolégicas, los glucocorticoides suprimen la
liberacidn de corticotropina (ACTH) desde la pituitaria, por 1o
tanto, cesa la secreciodon de corticoides enddgenos (insuficiencia
adrenocortical secundarial.
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Cuando son administrados por periodos prolongados, la corteza
adrenal se atrofia y 1los pacientes presentan el sindrome de
cushing y responden como pacientes con insuficiencia
adrenocortical primaria.

8.— FARMACOCINETICA:

La Prednisona es bien absorbida luego de la administracién
Luego de una dosis simple de 50 mg de Prednisona, P
sericas de 70 mcg/dl, 80 mcg/dl y 37 mcg/dl son ob
B8 horas respectivamente. -~

lLa Prednisona se une en un 70%L a protei
metabolito activo de 1la Prednisona, s
albamina.

ednisolona,
a transcortina vy

El volimen de distribucién es de 0,4 a 1 L/Kg.

En el higado se reduce €l grupo 11-0X0 de la Prednisona para
formar el esteroide bioldgicamente activo, Prednisolona.

Aparentemente el efecto de primer paso por el higado luego de 1la
administraciodon oral facilita el establecimiento de un equilibrio
entre la Prednisona y prednisolona antes que ambas partes alcancen
la circulacion sistémica.

Luego de una dosis oral simple, el tiempo de vida media de 1la
Prednisona es de 3 horas.

Los glucocorticoides farmacoldgicamente activos son metabolizados
en muchos tejidos. Los metabolitos inactivos son excretados por el
rifon, primeramente como glucordnicos y sulfatos, pero también
como productos no conjugados. -~

Peguefas cantidades de droga no metaboli _,,f””f;e
orina. e

9.— INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

Contraindicaciones:
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No debe ser usado en pacientes con conocida
algun otro corticoide.

Precauciones:

. O . .
Debe ser usado con precaucion en p:cﬁﬁ tes ol sicosis,
psiconeurosis severa o inestabilidad em-u*@ﬁ y Ya que estas

condiciones pueden ser agravadas por corti teroides.
Prednisona debe ser usada cuidadosamente en pacientes con colitis
ulcerativa no especifica, abscesos, u otras infecciones
piogénicas, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente,
antecedentes de uUlcera péptica, hipertensidon, enfermedad cardiaca
% congestiva, diabetes mellitis, insuficiencia renal crénica, uremia
e y osteoporosis.

Una terapia con corticosteroides puede incrementar el riesgo de
desarrollar tuberculosis en pacientes con el test PPD positivo.

Se sugiere una terapia altermada y una suspension gradual del
corticoide, para minimizar los efectos adversos.

tina terapia con corticosteroides puede incrementar el riesgo de
desarrollar infecciones serias o fatales en individuos expuestos a
enfermedades virales, como la varicela.

Precauciones_ en nifos:

Observar cuidadosamente el crecimiento y desarrollo de infantes vy

nifos cuando es indicado un corticopide por periodos prolongados.

‘% Altas dosis de glucocorticoides en nifinos pueden causar una
pancreatitis aguda.

Puede desarrollarse en nifos durante la teraplg.—tx
roides, un incremento de la presion. ..
papiloedema, pardlisis del Ner i

di inucidén_de la v1516n y cefaleal) s
_pi§ti1a yualm ) — LOASAD

Embarazo y Lactancia:

Los glucocorticoides han demostrado gros “;r“dano fetal cuando se 5
administran a embarazadas (fisura palatina, nacimientos de fetos
muertos, aborto espontaneo, nacimiento prematuro, insuficiencia
placentaria y retraso en el crecimiento intrauterino).
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10.- REACCIONES ADVERSAS:

Este farmaco se distribuye en la leche,
dano al lactante.

por 1o

Interacciones con otros farmacos:

Drogas comop barbitaricos, fenxto;n-v \“»7-mpicina, pueden
incrementar el metabolismo de glucocor debido a que son
inductores de enzimas hepaAticas. tanto, el uso

concomitante requerira un ajuste de dosis.

La administracidn concomitante con drogas ulcerogénicas como 1la
indometacina durante una terapia con corticosteroides, puede
incrementar el riesgo de ulceracion gastrointestinal.

Diuréticos depletores de potasio y otras drogas que depletan
potasio (anfotericima B) pueden incrementar el efecto de 1los
glucocorticoides de disminuir el potasio sérico.

Interaccion entre glucocorticoides y agentes anticolinesterasicos
pueden producir severa debilidad en pacientes con miastenia
gravis.

Porque los corticoides inhiben 1la respuesta de AN, Lol
droga puede causar disminucién de la respueswn~ t ?Z; Suy Vidcunas

o “,‘j iy
inactivadas o activas. : ™

Es poco probable que la administrd - cortos de
glucocorticoides en dosis altas pu ”ggwf“nduc1r efectos daRrinos.
8in embargo, ctuando es usada por periodos prolongados puede
producir una variedad de efectos adversos, incluyendo atrofia
adrenocortical y deplesidn generalizada de proteinas.

Al administrar por periodos prolongados y/o en dosis altas puede
presentarse:

- Insuficiencia adrenocortical.

— Busceptibilidad incrementada a infecciones.

- Efectos oculares (cataratas subcapsular, dafno del nervip d6ptico
e incremento de la presién intraocular).
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— Efectos sobre el musculo esquelético (dolor _miscular o
debilidad, osteoporosis, fracturas patolég15§sf“He _AG huesos
larqos). ‘ ; B

- Alteraciones electroliticas (retep
postasio). .

lgﬂg sod1o§@ ﬁ¥\sjda de

- )
- Efectos endocrinos (510 de Nn'tushlngzdjﬂo mdnorrea,
hiperglicemia). % me‘ i Y=
— Efectos gastrointestinales Qﬁgkas, véﬂ;éq-;#-nnrex1a, diarrea

o constipacién, distensién ap, ] reatitis, irritacion
gastrica, esofagitis ul:eratﬁ;a;yav~“

- Efectos sobre el sistema nervto€o central (depresién, ansiedad,

insomnio, neuropatia isquémica).

‘% -~ Efectos dermatoldgicos (atrofia y adelgazamiento de la piel,

hirsutismo, eritema facial, equimosis, estrias, peqguetias).

11.— INFORMACION TOXICOLOGICA:

Terapias prolongadas con glucocorticoides pueden produc1r
insuficiencia adrenocortical secundaria, en tal caso se
suspender la administracidn del corticoide en forma gradua

En presencia de una anafilaxis severa se deben
sintomaticas y de soporte. Administrar, _si
suplemento de oxigeno, epinefrina y fluigos

hipotension. '
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