Bronax Cort

Meloxicam / Betametasona /
Cianocobalamina

Via oral
Comprimidos recubiertos

Férmula

Cada comprimido recubierto contiene Meloxicam 15,00 mg; Betametasona 0,30 mg;
Cianocobalamina 5,00 mg. Excipientes: Lactosa; Celulosa microcristalina;
Citrato de sodio; Povidona; Acido silicico coloidal; Crospovidona; Estearato de
magnesio; Rojo allura laca aluminica; Alcohol polivinilico; Diéxido de titanio;
Polietilenglicol 3000; Talco.

Accién terapéutica
Analgésico. Antiinflamatorio. Antineuritico.

Indicaciones

Tratamiento de los procesos dolorosos e inflamatorios osteoarticulares
y extraarticulares con componente neuritico, tales como lumbociatalgia,
cervicobraquialgia o polirradiculoneuropatias.

Accién farmacolégica

Meloxicam: Meloxicam pertenece al grupo de los antiinflamatorios no esteroides
(AINEs) con accion antirreumaética, antiinflamatoria y analgésica. Meloxicam inhibe
la biosintesis de las prostaglandinas, mediadores de la inflamacién, con mayor
potencia en el sitio inflamatorio que en la mucosa gastrointestinal o en los rifones.
Esto se debe a una inhibicion selectiva/preferencial de la enzima ciclooxigenasa-2
(COX-2) presente en la zona de inflamacién, por sobre la ciclooxigenasa-1
(COX-1) presente en diferentes tejidos y cuya inhibicién es responsable de los
efectos adversos. Esta accion selectiva/preferencial sobre la enzima COX-2 permite
obtener resultados terapéuticos y reducir los efectos adversos propios de los AINEs.
Betametasona: La Betametasona es un glucocorticoide con efecto antiinflamatorio y
antirreumatico, que acttia a nivel de los nicleos celulares, estimulando la sintesis de
proteinas especificas. Dichas proteinas son responsables de los efectos bioldgicos
propiamente dichos. El efecto farmacoldgico maximo ocurre de manera retrasada, incluso
después de la administracion parenteral y dura mucho mas tiempo que el correspondiente
a la vida media plasmaética. El mecanismo de accién antiinflamatorio obedece a multiples
mecanismos; entre ellos, inhibicién de la produccién de intermediarios de la reaccion
inflamatoria (factores vasoactivos y quimiotacticos) y disminucion de la produccion
de enzimas lipoliticas y proteoliticas. El efecto mineralocorticoide de Betametasona
es minimo.

Vitamina B12 (Cianocobalamina): La Vitamina B12 actla como coenzima en
varias funciones metabdlicas, incluido el metabolismo de lipidos, carbohidratos
y proteinas. Es necesaria para el crecimiento y la replicacion celular, la
hematopoyesis y la sintesis de nucleoproteinas y mielina; por su efecto sobre el
metabolismo de la metionina, el &cido félico y el dcido malénico. La deficiencia
de Vitamina B12 puede ocasionar dafo irreversible del sistema nervioso
observandose degeneracién neuronal con desmielinizacién y muerte neuronal.

Farmacocinética:
Meloxicam: Meloxicam se absorbe en forma completa, con una biodisponibilidad del
89%, alcanzandose la concentracién plasmatica maxima (Cmax) aproximadamente
5 a 6 horas después de la administracion oral. El grado de absorcion no es influido
por los alimentos. Meloxicam se une a proteinas plasmaticas en mas del 99% vy
difunde hacia el liquido sinovial. Meloxicam se metaboliza extensamente en el
higado y se elimina casi totalmente como metabolitos inactivos en igual medida en
orina y heces. Menos del 5% se elimina sin modificaciones en heces, hallandose
~ sblo trazos de Meloxicam sin modificar en orina. La farmacocinética de Meloxicam
& no se modifica en los casos de insuficiencia hepatica o renal leve o moderada. La
Nvida media de eliminacién de meloxicam es de 20 horas.

Betametasona: Luego de la administracion oral, las concentraciones plasmaticas
méximas se obtienen aproximadamente a las 2 horas. La unién a proteinas plasméticas
(esencialmente albimina) es del 60 al 70%. El volumen de distribuciéon es de
1,4 = 0,3 I/kg. Se ignora si la Betametasona atraviesa la barrera placentaria y si se
excreta en la leche materna. Es sin embargo el caso de los otros glucocorticoides.
La vida media plasmética luego de la administracion oral es = 5 horas, pero su vida
media bioldgica es de 36 a 54 hs. El clearance renal es de 2,9 = 0,9 ml/min/kg.
Como sucede con otros glucocorticoides, la Betametasona se metaboliza en el
higado. Es eliminada esencialmente por via biliar bajo formas combinadas con
acido glucurénico. En la insuficiencia hepatica severa y el hipotiroidismo, el
metabolismo de los glucocorticoides se retrasa, lo que puede acentuar la accion
de la Betametasona. La hipoalbuminemia y la hiperbilirrubinemia pueden aumentar
las concentraciones de Betametasona no vinculada a las proteinas. La vida media
de eliminacion de los glucocorticoides se prolonga durante el embarazo y el
clearance plasmatico es méas escaso en el recién nacido que en el nifio y el adulto.
Vitamina B12 (Cianocobalamina): Luego de la administracién oral, la Vitamina B12
se une en el tubo digestivo al factor intrinseco (Fl), glicoproteina secretada por la
mucosa gastrica, indispensable para su absorcion. El complejo Vitamina B12-Fl
alcanza el ileon terminal, donde es absorbido de manera activa luego de interactuar
con un receptor especifico en células de la mucosa ileal. Una muy escasa cantidad es
absorbida independientemente del factor intrinseco por difusion pasiva. La concentracion
plasmatica méaxima se alcanza recién 8 a 10 horas luego de la absorcion. Luego de
absorbida, la Vitamina B12 se une en més del 90% a las transcobalaminas (en particular
a la transcobalamina Il ), proteina que la transporta hacia los tejidos, especialmente
hacia su reservorio hepatico - el lugar de almacenamiento mas importante - eliminandose
rapidamente del plasma. La Vitamina B12 atraviesa la barrera placentaria y pasa a la
leche materna. La Vitamina B12 se elimina en gran parte por la bilis y sufre reabsorcion
enterohepética. Cuando la capacidad de almacenamiento del organismo esté saturada
debido a la administracién de alta dosis, el exceso se elimina por orina.

Posologia y forma de administracién
La dosis se adaptaré al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion se aconseja: 1/2 a 1 comprimido recubierto por dia, administrado
preferentemente después de las comidas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formulacion. Debido a que pueden
existir reacciones de sensibilidad cruzada con aspirina u otros AINEs, esta contraindicado
el uso en pacientes con antecedentes de asma, polipos nasales, angioedema o urticaria
producida por aspirina u otros AINEs. Ulcera gastrointestinal activa. Hemorragias
gastrointestinales, cerebrales o de otra naturaleza. Insuficiencia hepatica y/o renal
severas. Tratamiento del dolor perioperatorio en cirugias de revascularizacion. Infecciones
micéticas sistémicas. Hipersensibilidad a las cobalaminas. Enfermedad de Leber en
estado inicial. No se aconseja el uso durante el embarazo o la lactancia. No debe
administrarse a nifios ni adolescentes.

Advertencias

El uso de AINEs puede provocar un aumento en el riesgo de eventos adversos
gastrointestinales graves, incluyendo sangrado, ulceracion y perforacion de estdmago
o intestinos, que pueden resultar fatales. Estos eventos pueden tener lugar en
cualquier momento durante la utilizacion y sin sintomas de advertencia. Los pacientes
ancianos se encuentran bajo mayor riesgo de sufrir eventos gastrointestinales graves.
Se aconseja una mayor vigilancia médica en pacientes con sintomas indicativos de
trastornos gastrointestinales, con antecedentes sugestivos de ulceracién gastrica o
intestinal, con colitis ulcerosa o con enfermedad de Crohn que reciban anticoagulantes.
En caso de presentarse reacciones cutaneas o de mucosas durante el tratamiento,
debera considerarse la suspension del medicamento. En caso de presentarse sangrado
gastrointestinal o ulceraciones el medicamento debe discontinuarse. Ante evidencias de
sintomas sugiriendo dafo hepético (nduseas, vomitos, fatigabilidad, prurito, coloracion
amarillenta de piel y mucosas), debe suspenderse el medicamento de inmediato y
evaluarse la funcién hepatica. Al igual que otros AINEs, Meloxicam puede enmascarar
signos y sintomas de infeccion. Las complicaciones de la corticoterapia dependen
tanto de la dosificacion como de la duracién del tratamiento, por lo que los beneficios
deberan sopesarse frente a los riesgos en cada caso particular. Durante el tratamiento
con corticoides pueden observarse sintomas psiquicos como euforia, insomnio, cambios
del humor o la personalidad y desencadenarse episodios depresivos y/o psicoticos.
En los pacientes afectados por psoriasis, la Vitamina B12 puede producir una “reaccion
en llamarada” (enrojecimiento y ardor en la piel) asi como una agravacién de los
sintomas de la psoriasis.

Precauciones

Se debera monitorear cuidadosamente a los pacientes con deterioro de las funciones
renal, cardiaca o hepatica y a los pacientes ancianos, ya que el uso de AINEs puede
causar empeoramiento de la funcion renal. En estos pacientes, deberé usarse la dosis
efectiva mas baja y monitorearse la funcién renal. En pacientes con deterioro de las

funciones cardiaca y renal, en pacientes tratados con diuréticos o en recuperacion de
una cirugia mayor, debe tenerse en cuenta la importancia de las prostaglandinas en el
sostenimiento del flujo sanguineo renal. Los efectos sobre la funcién renal son usualmente
reversibles con la discontinuaciéon del medicamento. Como otros AINEs, Meloxicam puede
producir ocasionalmente elevaciones pequenas y transitorias de las transaminasas u otros
parametros de la funcion hepética. En caso de elevaciones significativas y persistentes,
el medicamento debe ser discontinuado. Meloxicam puede inhibir de manera reversible
la agregacion plaquetaria. Se debera monitorear cuidadosamente a los pacientes con
alteraciones de la hemostasia, diatesis hemorragiparas y anormalidades hematoldgicas.
Los pacientes en tratamiento prolongado con AINEs, en especial los ancianos, deben
monitorear regularmente su funcién renal, hepéatica y su recuento sanguineo. Al igual
que otros inhibidores de las prostaglandinas, Meloxicam y otros AINEs pueden precipitar
broncoespasmos si se administran a pacientes asmaticos.

Se requiere precaucion en pacientes con historia de insuficiencia cardiaca o hipertension
arterial ya que se ha reportado la produccién de edema con la administracion de AINEs.
De realizarse tratamientos prolongados en estos pacientes, deberan efectuarse controles
periddicos de la tension arterial. Debe evitarse la utilizacion en pacientes con porfiria.
Los AINEs, incluyendo Meloxicam, pueden desencadenar la aparicion de hipertension
arterial o el empeoramiento de hipertension existente, por lo que deben ser utilizados
con precaucion en pacientes con hipertension. Los pacientes en tratamiento con tiazidas
o diuréticos del asa pueden presentar una respuesta inadecuada a estos tratamientos
cuando reciben AINEs. La tension arterial debe ser estrictamente controlada durante el
comienzo del tratamiento con AINEs y regularmente durante el transcurso del mismo.
Se recomienda prudencia en las siguientes enfermedades o situaciones: Colitis ulcerosa
con amenaza de perforacion, diverticulitis, anastomosis coldnicas recientes, Ulcera
gastrica o intestinal. Abscesos u otras lesiones supuradas. Epilepsia. Glaucoma de
angulo estrecho o abierto. Infarto de miocardio reciente, hipertension arterial severa,
insuficiencia cardiaca. Hipertiroidismo y cirrosis hepatica, ya que pueden potenciar
la accion de los glucocorticoides. Migrana. Miastenia y administracion simultanea de
inhibidores de la colinesterasa, ya que la eficacia de los inhibidores del colinesterasa
disminuye, lo que aumenta el riesgo de una crisis miasténica. Tratamiento de largo
plazo con una asociacion de glucocorticoides y salicilatos debido al aumento del riesgo
de hemorragias y ulceraciones gastrointestinales que pueden evolucionar hacia una
perforacion: Toda reduccién de la dosis de glucocorticoides debera efectuarse con
prudencia debido al riesgo de intoxicacién por salicilatos. Administracién simultanea
de &cido acetilsalicilico y Betametasona en pacientes con hipoprotrombinemia.
Tendencia a las trombosis. Antecedentes psiquiatricos. Insuficiencia renal. En las
mujeres menopausicas y los ancianos, un tratamiento a largo plazo con glucocorticoides
so6lo debera efectuarse en caso de indicacion imperativa y después de haber pesado
cuidadosamente los beneficios, debido al elevado riesgo de osteoporosis. Una
corticoterapia prolongada més de dos semanas puede dar lugar a una insuficiencia
corticosuprarrenal por inhibicion de la liberacion de ACTH, que puede llegar hasta
la atrofia de las glandulas suprarrenales. La insuficiencia suprarrenal puede durar
hasta un afo y coloca a los pacientes en riesgo vital frente a situaciones de tension
y agresion. Los pacientes bajo tratamiento con corticoides sujetos a situaciones de
stress inusual (ej.: Cirugia, traumatismo severo, infeccion severa), deberan recibir un
corticoide de accion rapido, antes, durante y después del acontecimiento estresante.
Al interrumpir un tratamiento de largo plazo, la disminucion de la posologia debe ser
lenta y progresiva con el fin de evitar la aparicién de una insuficiencia suprarrenal.
Una corticoterapia prolongada puede favorecer la aparicién de catarata subcapsular
posterior, de glaucoma con posible lesion del nervio 6ptico y de infecciones oculares
virales y psicéticas secundarias. Durante el tratamiento con corticoides, las infecciones
agudas y cronicas deben ser controladas por antibiéticos o quimioterapia. Los corticoides
pueden encubrir los sintomas de una infeccion. Las vacunas a virus vivos, incluida
la vacuna antivaridlica, no estan permitidas durante el tratamiento con corticoides.
Los pacientes que reciben altas dosis de corticoides estan expuestos especialmente al
riesgo de complicaciones neuroldgicas y de una reduccién de la reaccion inmunitaria.
En los pacientes que presentan una tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina, la
terapia con corticoides s6lo debe administrarse en caso de indicacion imperativa y bajo
control estricto. En caso de tratamiento a largo plazo, los pacientes deben recibir una
quimioterapia antituberculosa. En los pacientes afectados por tuberculosis fulminante
o tuberculosis miliar, los corticoides s6lo deben administrarse asociados a una terapia
tuberculostética conveniente. En caso de ocurrir varicela durante un tratamiento con
corticoides sistémicos, ésta puede evolucionar gravemente y tener un desenlace fatal,
en particular en el nifio; por lo que requiere un tratamiento inmediato. En los pacientes
de riesgo, se indicara una profilaxia medicamentosa o una profilaxia inmunolégica
pasiva. Debido al efecto inmunosupresor de los corticoides, las otras contraindicaciones
relativas de una corticoterapia a largo plazo son las siguientes: Herpes, amebiasis
latente, poliomielitis a excepcion de la forma bulboencefalitica, linfomas secundarios
a una vacunacion por BCG, carcinomas con metéstasis. En el nifo, un tratamiento a
largo plazo con glucocorticoides puede causar desérdenes del crecimiento y alteracion
de la funcion suprarrenal, por lo que el crecimiento y el desarrollo deberan supervisarse
cuidadosamente. La corticoterapia puede hacer manifiesta una diabetes latente.
Los diabéticos requieren a menudo dosis mayores de insulina. El efecto
catabolizante y anabolizante de los corticoides puede causar un balance nitrogenado



negativo, por lo que se hace necesaria una contribucion proteica abundante.
Embarazo: No existen estudios controlados que hayan evaluado el uso durante el
embarazo, por lo que Bronax Cort no debe administrarse durante el embarazo.
El uso de inhibidores de las prostaglandinas durante el Gltimo trimestre del embarazo
puede provocar el cierre prematuro del ductus arterioso o inercia uterina. La
Betametasona atraviesa la barrera placentaria, por lo que no pueden excluirse trastornos
del crecimiento intrauterino y riesgo de una atrofia de las suprarrenales fetales con el
uso prolongado durante el embarazo.

Lactancia: No existen estudios controlados que hayan evaluado el uso durante la
lactancia, por lo que Bronax Cort no debe administrarse durante la lactancia. Los
corticoides se excretan por la leche materna y pueden alterar la funcion suprarrenal y
el crecimiento del lactante.

Uso pediatrico: Bronax Cort no debera administrarse a nifios ni adolescentes.

Interacciones medicamentosas

Meloxicam: Al igual que otros AINEs, Meloxicam puede aumentar los niveles plasmaticos
del litio. Al igual que otros AINEs, Meloxicam puede aumentar la toxicidad hematoldgica
de metotrexato. Se ha informado que los AINEs pueden disminuir la eficacia de los
dispositivos intrauterinos. Debido a su accioén inhibitoria sobre la producciéon de
prostaglandinas vasodilatadores, los AINEs pueden disminuir el efecto antihipertensivo de
los inhibidores de la ECA, betabloqueantes, vasodilatadores y diuréticos. La colestiramina
se une a Meloxicam en el tracto gastrointestinal, haciendo que este (ltimo se elimine
mas rapidamente. El tratamiento concomitante con AINEs y diuréticos puede aumentar el
riesgo de insuficiencia renal aguda en pacientes deshidratados. El uso concomitante de
AINEs junto con anticoagulantes (ticlopidina, heparina, tromboliticos), aumenta el riesgo
de hemorragias. Es necesario un monitoreo estrecho a fin de establecer la necesidad
de ajustar la dosis del anticoagulante. No se han observado interacciones significativas
con la administracién concomitante de digoxina, cimetidina, furosemida, warfarina o
antiacidos. La coadministracion con otros AINEs incluyendo aspirina aumenta el riesgo
de Ulceras gastrointestinales y sangrado. No pueden excluirse posibles interacciones
con hipoglucemiantes orales. La mayor parte del metabolismo hepatico de Meloxicam
esta mediada por el citocromo P450, por lo que se debe tener en cuenta la posibilidad
de interacciones con drogas que inhiban o sean metabolizadas por este sistema.
Betametasona: Acido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroides (AINES):
El efecto ulcerégeno de estas sustancias puede reforzarse, lo que aumenta el riesgo
de hemorragias gastrointestinales. Antibiéticos/antimicoticos: La troleandomicina,
la eritromicina y el ketoconazol aumentan los efectos de la Betametasona y pueden
aumentar por lo tanto sus efectos secundarios. La rifampicina puede disminuir la
eficacia de la Betametasona y hacer necesario un ajuste posoldgico. Anticolinérgicos:
La atropina y otros anticolinérgicos pueden aumentar ain mas la presion intraocular.
Anticolinesterasicos: La neostigmina y la piridostigmina pueden desencadenar una crisis
de miastenia. Antidiabéticos: Se debe supervisar la glucemia en caso de administracion
simultanea de insulina o antidiabéticos orales y cuando proceda, la dosificacion del
antidiabético debe ajustarse. Antihipertensivos: El efecto antihipertensor puede ser
disminuido por el efecto mineralocorticoide de los glucocorticoides, lo que puede
implicar un aumento de la tension arterial. Anticoagulantes: En caso de administracion
simultanea de corticoides y anticoagulantes cumarinicos, el tiempo de protrombina debe
chequearse mas frecuentemente ya que disminuye en general el efecto anticoagulante.
La posologia de los anticoagulantes debe eventualmente ajustarse. Anticonvulsivantes:
El fenobarbital y la fenitoina pueden disminuir la eficacia de la Betametasona. En caso
de insuficiente respuesta terapéutica a la Betametasona, es necesario aumentar su
posologia. Diuréticos: La administracion simultanea de corticoides y diuréticos que
generan deplecion de potasio debe supervisarse cuidadosamente con el fin de detectar
los casos de hipokalemia. Cuando proceda, debe efectuarse un tratamiento sustitutivo
con potasio. Glucésidos cardioténicos: La administracion simultanea de glucésidos
cardioténicos y corticoides puede aumentar la toxicidad de los glucésidos debido al
déficit en potasio (arritmias). Vacunas: Las vacunas a virus vivos, como poliomielitis,
BCG, paperas, sarampion, rubéola y viruela pueden presentar una toxicidad més elevada
debido al efecto inmunosupresor de los corticoides. Pueden aparecer infecciones virales
difundidas. Puede verse disminuida la respuesta a las vacunas a virus inactivados.
Inmunosupresores: En caso de administracion simultanea de metotrexate, una dosis
menor de corticoides puede ser suficiente debido al efecto sinérgico. La ciclosporina
disminuye el clearance de los corticoides probablemente por inhibicién competitiva
de las enzimas microsomales hepaticas, y contrariamente, cuando los corticoides
son administrados a altas dosis pueden aumentar la concentracion plasméatica de
ciclosporina. En esos casos, es necesario supervisar la concentracion plasmatica de
ciclosporina y si es preciso, ajustar la posologia. Inhibidores neuromusculares: La accién
del pancuronio puede verse disminuida. Estrégenos: Los estrégenos pueden potenciar
los efectos de los corticoides. Psicotrépicos: La Betametasona puede disminuir el efecto
de los ansioliticos y los antipsicoticos. De ser preciso se debera ajustar la posologia
de las sustancias que acttian sobre el SNC. Salicilato: La eficacia de los salicilatos
puede verse disminuida.

La disminucion de las dosis de los corticoides puede aumentar la toxicidad de los
salicilatos aumentando el riesgo de hemorragias gastrointestinales, ulceracion y
perforacion. Simpaticomiméticos: La Betametasona puede potenciar la acciéon y por

ende la toxicidad del salbutamol. Citostaticos: El efecto del ciclofosfamida podria
verse reducido.

Vitamina B12: La absorcion de Vitamina B12 puede verse disminuida por los
aminoglucésidos, la neomicina, la colchicina, el dcido aminosalicilico y sus sales, los
preparados a base de potasio y los anticonvulsivantes. El cloranfenicol antagoniza la
respuesta hematopoyética de la Vitamina B12. EI consumo excesivo de alcohol disminuye
la absorcién de la Vitamina B12.

Reacciones adversas

Meloxicam: Los siguientes eventos adversos, categorizados como frecuentes (>10% de
los pacientes), ocasionales (1-10%), raros (0,001-1%) o aislados (<0,001%), fueron
reportados con el uso de Meloxicam:

Tracto gastrointestinal: Ocasionales: Dolor abdominal, nduseas, vomitos, constipacion,
diarrea y flatulencia. Raros: Modificaciones transitorias de la funcién hepética, esofagitis,
Ulcera gastrointestinal, eructos, sangrado gastrointestinal micro o macroscépico.
Casos aislados: Colitis, perforacion gastrointestinal, hepatitis y gastritis.

Sistema nervioso central: Ocasionales: Cefalea, mareos. Raros: Somnolencia, zumbidos,
vértigo. Casos aislados: Alteracion del humor, desorientacion y confusion.

Aparato respiratorio: Casos aislados: Induccién de crisis asmaticas.

Sistema hematopoyético: Ocasionales: Anemia. Raros: Modificaciones en el
recuento globular, incluyendo la férmula leucocitaria, leucopenia y trombocitopenia.
La administracion concomitante de farmacos potencialmente mielotoxicos, como
metotrexato, es un factor predisponente para la aparicién de una citopenia.
Piel y anexos: Ocasionales: Exantema y prurito. Raros: Urticaria y estomatitis. Casos
aislados: Reacciones de fotosensibilizacion. Mas raramente pueden presentarse
eritema multiforme, reacciones ampollares, necrélisis epidérmica toxica o sindrome
de Stevens Johnson.

Aparato genitourinario: Raros: Alteraciones en los parametros de la funcién renal
(aumento de los niveles plasmaticos de creatinina y urea). Casos aislados: Insuficiencia
renal aguda.

Aparato cardiovascular: Ocasionales: Edema. Raros: Palpitaciones, rubor y aumento
de la presién arterial.

Ojos: Casos aislados: Conjuntivitis y trastornos visuales.

Reacciones de hipersensibilidad: Casos aislados: Angioedema.

Betametasona: Los efectos indeseables de Betametasona dependen de la dosificacion y
la duracion del tratamiento, asi como de la edad y el sexo del paciente y la enfermedad
que debe tratarse. En un tratamiento a corto plazo, el riesgo de efectos indeseables
es mindsculo. Es necesario sin embargo tener en cuenta el hecho de que hemorragias
intestinales (a menudo vinculadas a stress) pueden ser paucisintomaticas durante un
tratamiento por corticoides. En tratamientos prolongados con altas dosis, pueden ocurrir
los siguientes efectos secundarios conocidos de los corticoides:

Trastornos hematolédgicos y vasculares: Leucocitosis, linfopenia, eosinofilia,
tromboembolias.

Trastornos inmunoldgicos: Debido al efecto negativo sobre el nimero y la funcién de
los linfocitos, hay mayor predisposicion a las infecciones, enmascaramiento de las
infecciones, disminucion o ausencia de respuesta a las pruebas cutaneas, activacion
de infecciones latentes, infecciones oportunistas; reacciones de hipersensibilidad,
pudiendo ir en raros casos hasta reacciones anafilacticas con hipotension, colapso
circulatorio y/o broncoespasmo.

Trastornos endocrinolégicos: Irregularidades menstruales, desarrollo de un aspecto
cushingoide, retraso del crecimiento en el nifo; insuficiencia corticosuprarrenal
e hipofisaria secundarias, especialmente en caso de stress vinculado a un
traumatismo; disminucion de la tolerancia a los hidratos de carbono, manifestacion
de una diabetes latente.

Trastornos metabdlicos: Balance nitrogenado negativo debido al catabolismo proteico;
lipomatosis, aumento de peso; aumento del apetito.

Trastornos del equilibrio hidroelectrolitico: Retencién hidrosédica; deplecion de potasio
y calcio, hipofosfatemia; alcalosis hipokalémica; hipertension; insuficiencia cardiaca
congestiva en los pacientes predispuestos.

Trastornos psiquiatricos: Euforia, insomnio, modificaciones del humor, modificaciones
de la personalidad, agravacion de trastornos emocionales que puede llegar hasta
psicosis manifiestas o depresiones graves.

Trastornos neurolégicos: Convulsiones; vértigo, cefalea; aumento de la presion
intracraneal con edema papilar (pseudotumor cerebral) en general consecutiva a
los tratamientos.

Trastornos oftalmolégicos: Catarata subcapsular posterior; aumento de la presion
intraocular, glaucoma, exoftalmia.

Trastornos gastrointestinales: Malestar; nauseas; Ulcera géstrica con eventual
perforacién y hemorragia; perforacion del intestino delgado o el colon, en particular en
los pacientes afectados por afecciones intestinales inflamatorias; distensién abdominal;
pancreatitis; esofagitis ulcerosa.

Trastornos dermatolégicos: Trastornos de la cicatrizacion, petequias y equimosis,
sudoracién excesiva, enrojecimiento de la cara y tuforadas de calor (flushing), hipo
o hiperpigmentacion, atrofia cutanea (“piel en pergamino”) con estrias.

Trastornos musculoesqueléticos: Debilidad muscular, atrofia muscular, miopatia,

osteoporosis (en particular, en las mujeres menopéausicas), osteonecrosis aséptica,
fracturas vertebrales por compresion, fracturas dseas patolégicas.
Otros: Ruptura del miocardio después de infarto reciente.

Sobredosificacion

No se han reportado hasta el presente casos de sobredosis no tratada, con la asociacién
Meloxicam / Betametasona / Vitamina B12. No existe un cuadro clinico caracteristico
por sobredosis de la asociacion. El manejo de una sobredosis con AINEs consiste
esencialmente en el tratamiento sintoméatico y de sostén, por complicaciones tales como
hipotension, insuficiencia renal, convulsiones, irritacion gastrointestinal y depresion de la
funcion respiratoria; terapias especiales como diuresis forzada, dialisis o hemoperfusion
probablemente no ayuden a la eliminacién de los AINEs por su alta ligadura a las
proteinas y su amplio metabolismo. La toxicidad aguda por glucocorticoides y el riesgo
de efectos indeseables en caso de sobredosis aguda son minimos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacién
Bronax Cort Comprimidos recubiertos : Envases conteniendo 10 y 20 comprimidos.

Comprimidos redondos, color rosado, ranurados, codificados ML B
en una cara y con isotipo de identificacion Roemmers en la otra.

Instrucciones para desprender los comprimidos:
1. Separar completamente la unidad del blister por el precorte.
2. Expulsar el comprimido presionando sobre el alveolo.

| MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL HASTA SU UTILIZACION

Instrucciones para fraccionar los comprimidos ranurados:

Si fuese necesario -por prescripcién médica- fraccionar el comprimido,

se recomienda el siguiente procedimiento:

Apoyar el comprimido sobre una superficie plana y rigida.

Ejercer presion con las yemas de los dedos de ambas manos, simultaneamente,
sobre los laterales de la ranura hasta partirlo.
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Venta bajo receta. /ndustria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.244.
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.

Elaborado en José E. Rod6 6424, C1440AKJ Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacion: Octubre de 2009.

Product dicinal. Mant fuera del alcance de los nifos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Informacidén a profesionales y usuarios: @ 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F.
Fray Justo Sarmiento 2350, B1636AKJ Olivos, Pcia. de Buenos Aires.

Www.roemmers.com.ar
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