ACTHEL 25 Ul
Corticotropina

GP Pharm

Inyectable liofilizado IM/IV de 25 Ul

Industria Argentina Venta bajo receta

Féormula:

Cadafrasco-ampolla con liofilizado contiene:
Corticotropina porcina sintética 25Ul
Manitol 50mg
Cada ampolla disolvente contiene:

Cloruro de sodio 10,078 mg
Acido clorhidrico c.s.p. pH3
Agua uso inyectable c.s.p. 2ml

ACCIONTERAPEUTICA
Estimula la corteza suprarrenal en la liberacion de sus
hormonas, especialmente cortisol.

INDICACIONES
Exploraciéon dinamica de la corteza suprarrenal. Test de
respuesta cortical (Pruebade ACTH).

ACCION FARMACOLOGICA

La corticotropina (ACTH) es un péptido de 39 aminoacidos con
actividad adrenocorticotropa. La administracién de ACTHEL
25 Ul estimula la liberacién de cortisol y en menor medida el
resto de las hormonas corticales y sus efectos sobre la corteza
adrenal son evidentes en la induccién de las enzimas que
actuanenlaesteroideogénesis.

FARMACOCINETICA

La corticotropina (ACTH) es rdpida y facilmente absorbida por
via parenteral. Luego de la administracion por via intravenosa
desaparece con rapidez de la circulacion. La vida media
plasméticaesde 15 minutos.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION

ACTHEL 25 Ul se deberd disolver exclusivamente con el
solvente de laampolla adjunta. Sifuese necesario fraccionar la
dosis, conservar la solucién preparada en la heladera; en estas
condiciones mantiene suactividad durante 7 dias.

La prueba diagndstica para investigar insuficiencia
suprarrenal debe iniciarse con el dosaje basal de cortisol. A
continuacién se administra el producto por via intravenosa o
intramusculary se dosa nuevamente cortisol a los 30 minutos.
Sela considera normal cuando la cortisolemia basal es = 5 mcg
% (50 ng/ml) y la cortisolemia post estimulo cumple con las
dos condiciones siguientes: ser = 18 mcg % (180 ng/ml) y
superar en 7 mcg % (70 ng/ml) a la medicién basal. Ambas
muestras deben tomarse en tubo heparinizado y refrigerar, si
es que se van a procesar en las primeras 12 horas, o primero
separar plasmay luego refrigerar (o eventualmente congelar)
sisevanaprocesarmasalla de ese tiempo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la corticotropina. Ulcera gastroduodenal.
Enfermedades infecciosas o micéticas no controladas por

tratamiento especifico. Ciertas virosis como hepatitis, herpesy
varicela. Psicosis agudas. Sindrome de Cushing. Insuficiencia
cardiaca. Vacunas a virus vivos atenuados. Insuficiencia
corticosuprarrenal primaria. Sindrome genitosuprarrenal.
Embarazo. Lactancia.

Diabetes mellitus. Hipertension arterial. Los tratamientos de
estas enfermedades pueden requerir ajustes.

ADVERTENCIAS

ACTHEL 25 Ul puede causar reacciones alérgicas
especialmente en aquellas personas portadoras de afecciones
alérgicas, asma, antecedentes familiares de asma, urticaria,
eccema atopico. En raros casos pueden ser graves (reaccion
anafilactica) con presentacion, en general, dentro de los 30
minutos siguientes a la inyeccién. Puede producir retencién
salina, trastornos psicolégicosy reactivar infecciones latentes.
ACTHEL 25 Ulno deberd mezclarse con otro inyectable.

Ausenciade precision en el diagnéstico.

Las concentraciones plasmaticas totales de cortisol después
de la administracion durante la prueba con ACTHEL 25 Ul
podrian inducir a error en algunas situaciones clinicas
especiales y ello debido a concentraciones anormales del
cortisol unido a globulinas. Entre estas situaciones hay que
incluir la forma de anticonceptivos orales, el estado post
operatorio de los pacientes, enfermedad en estado critico,
enfermedad hepatica grave y el sindrome nefrético; de ahi que
en tales circunstancias puedan utilizarse parametros
alternativos para evaluar la integridad del eje hipofisario -
hipotaldmico - suprarrenal (a saber, cortisol en saliva, indice de
cortisol librey cortisol libre en plasma).

PRECAUCIONES

Como toda terapéutica con riesgos de reaccion alérgica, debe
administrarse bajo control médico. Debe informarse al médico
sobre anteriores reacciones alérgicas al medicamento o a
otros tratamientos, como asi también sobre antecedentes
alérgicos en general. En los pacientes alérgicos, especialmente
asmaticos, el uso de ACTHEL 25 Ul debe utilizarse solamente si
el beneficio supera a los posibles riesgos. Para evitar
complicaciones mayores, debe interrumpirse la medicacién
ante la aparicion de signos y sintomas iniciales, locales o
generales, de hipersensibilidad tales como: rubefaccion y
dolorenelsitio de lainyeccion, urticaria, prurito, eritrosis facial
ydisnea.

El test de respuesta corticoadrenal debe realizarse bajo
vigilancia médica y en medio hospitalario para poder tratar
adecuadamente las reacciones agudas de hipersensibilidad
que eventualmente se presentaran.

Debe considerarse que los deportistas deben ser advertidos
de que este medicamento contiene un principio activo que
puede inducir una reaccion positiva en los tests practicados
para control antidoping.

INTERACCIONES
Corticosteroides: los pacientes que estén recibiendo cortisona
o hidrocortisona el dia del test pueden exhibir




GP Pharm

concentraciones basales anormalmente altas y una
disminucién paraddjica en las concentraciones de cortisol
plasmatico luego de la administracion de ACTHEL 25 Ul. Los
pacientes no deberian recibir dosis de cortisol o
hidrocortisona el mismo dia previamente a la realizacién del
test.

Anticonvulsivantes: el uso concomitante de ACTHEL 25 Ul y
valproato en la poblacién pediatrica puede desencadenar
ictericia severa. El uso concurrente de este producto y otros
anticonvulsivantes (ej. fenitoina, clonazepan, nitrazepan,
fenobarbital y primidona) pueden aumentar el riesgo de dafio
hepético, de manera que debe ser usado con cautela a las
minimas dosis posibles y por un tiempo minimo de duracién
para el tratamiento concomitante.

Estrégenos: pueden causar un aumento en los niveles de
cortisol total y por lo tanto, se considera apropiado usar
métodos alternativos (cortisol en saliva, indice de cortisol
libre, cortisol libre en plasma) para la interpretacién de los
resultados del examen del eje hipotaldmico-hipofisario-
adrenal.

Vacunas: la administracion de ACTHEL 25 Ul debe evitarse
durante la inmunizacion a virus vivos atenuados a causa de la
disminucion de la respuesta de anticuerpos. Existe riesgo de
infeccion generalizada, cuando se administra con vacunas a
gérmenes vivos atenuados. Este riesgo es mayor en pacientes
inmunodeprimidos por una enfermedad subyacente.

Drogas hipokalemiantes: en caso de que la gldndula responda
a la corticotropina es de esperar una pérdida de potasio, que
debe ser tenida en cuenta en las siguientes situaciones:
cuando se administran concomitantemente diuréticos
perdedores de potasio, laxantes o anfotericina B o cuando el
paciente sufra vomitos y diarrea, cuando el paciente reciba
concomitantemente alguna medicacion cuya toxicidad
aumenta por hipopotasemia, como digoxina o agentes
bloqueantes neuromusculares; y cuando existe riesgo de
torsion de puntas, por ejemplo en pacientes con QT
prolongado o que reciben concomitantemente farmacos que
inducen la torsion de punta: terfenadina, astemizol, cisapride,
antiarritmicos, vincamina, eritromicina intravenosa,
sultoprida, bepridil, halofantrina, pentamidina, sparfloxacina,
sotalol, amiodarona, disopiramiday quinidinas, bredilio.
Antidiabéticos: debe tenerse precaucion en los pacientes bajo
tratamiento de la diabetes (insulina e hipoglucemiantes
orales), que deben ser controlados especialmente para un
eventual ajuste de su tratamiento, por el riesgo de
hiperglucemia.

Antihipertensivos: puede disminuir el efecto de los
antihipertensivos por retencion hidrosalina.

Inductores enzimaticos (fenobarbital, fenitoina, primidona,
rifabutina, rifampicina): pueden producir disminucion de la
tasa plasmatica y de la eficacia de los corticoides por aumento
de sumetabolismo hepético.

REACCIONES ADVERSAS

La administracion de ACTHEL 25 Ul puede ocasionalmente
desencadenar reaccion alérgica. También pueden aparecer
fendmenos secundarios debidos a la actividad hormonal:

retencién hidrosalina, hipopotasemia, hiperglucemia,
hipertensién arterial, melanodermia, modificaciones
psiquicas, Ulcera gastrica o duodenal, y aumento de
susceptibilidad alasinfecciones.

SOBREDOSIFICACION
Una sobredosificacion puede provocar en ciertos casos una
retencion hidrosalina con hipokalemia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

Tel. (011) 4962-666 / 2247
Hospital A. Posadas: Tel. (011) 4654-6648 / 4658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DELOS NINOS
Presentaciones:
ACTHEL 25 Ul: Envase con 1 frasco-ampolla con liofilizado

mas 1 ampolla disolvente y 1 jeringa con aguja descartable.

Modo de conservacion:
Conservar en heladera (2°C - 8°C).

Elaboracién y Acondicionamiento primario:

Frasco ampolla: Estados unidos 5105, El Tridangulo, Malvinas
Argentinas, Pcia. de Buenos Aires.

Ampolla disolvente: Calle 606, Dr. S. Dessy 351, Florencio
Varela, Pcia. de Buenos Aires.

Acondicionamiento secundario:
Panama 2121, (B1640DKC) Martinez, Pcia. de Buenos Aires.

Ante cualquier consulta llamar al 0800-777-0018.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 6.732

GP PHARM S.A.
Panamd 2121, (B1640DKC) Martinez, Buenos Aires.

Direccion Técnica: Carlos Donolo, Farmacéutico.
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