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Gel Inyectable de 40 Ul'y 200 Ul - Via de administracion .M.

FORMULA

Inyectable de 40 Ul:

Cada frasco- ampolla contiene: Corticotropina porcina sintética 40 Ul

Excipientes: Gelatina, cloruro de zinc, carboximetilcelulosa, fenol, hidréxido de potasio,
agua uso inyectable c.s.p. 2 ml

Inyectable de 200 UI:

Cada frasco- ampolla contiene: Corticotropina porcina sintética 200 Ul

Excipientes: Gelatina, cloruro de zinc, carboximetilcelulosa, fenol, hidréxido de potasio,
agua uso inyectable c.s.p. 10 ml

ACCION TERAPEUTICA
Accién corticotrdpica estimulante de la glandula suprarrenal.

INDICACIONES

Esta indicado como monoterapia para el tratamiento de espasmos infantiles en los
lactantes y los ninos menores de 2 anos de edad.

En la esclerosis multiple en adultos, esta indicado para el tratamiento de las
exacerbaciones agudas o recaidas. No se ha demostrado que afecte la historia natural
de la enfermedad.

Esta indicado en enfermedades reumaticas, como terapia coadyuvante de corto plazo
durante un episodio agudo o exacerbacion en: artritis psoriasica, artritis reumatoidea,
incluyendo artritis reumatoidea juvenil (algunos casos pueden requerir terapia de
mantenimiento a dosis bajas) y espondilitis anquilosante.

Esta indicado en enfermedades del colageno, durante una exacerbacién o como
terapia de mantenimiento en casos seleccionados de: lupus eritematoso sistémico y
dermatomiositis sistémica (polimiositis).

Esta indicado en enfermedades dermatoldgicas: eritema multiforme severo y sindrome
de Stevens -Johnson.

Esta indicado en estados alérgicos: enfermedad del suero.

Esta indicado en enfermedades oftalmicas: procesos alérgicos e inflamatorios agudos y
cronicos severos que afectan al ojo y sus anexos, tales como: queratitis, iritis,
iridociclitis, uveitis posterior difusa y coroiditis, neuritis 6ptica, coriorretinitis e
inflamacion del segmento anterior.

Esta indicado en enfermedades respiratorias: sarcoidosis sintomatica.

Esta indicado en el estado edematoso: para inducir la diuresis o remisién de la
proteinuria en el sindrome nefrético sin uremia de tipo idiopatico o debido a lupus
eritematoso.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién

ACTHEL 40Ul 'y 200Ul gel y la ACTH enddgena estimulan la corteza suprarrenal para
secretar cortisol, corticosterona, aldosterona, y un niimero de sustancias débilmente
androgénicas. La administracion prolongada de grandes dosis del producto induce a la
hiperplasia e hipertrofia de la corteza suprarrenal y la liberacion continua de cortisol,
corticosterona y andrégenos débiles. La liberacién de ACTH enddgena esta bajo la
influencia del sistema nervioso a través de la hormona reguladora liberada desde el
hipotalamo y por un mecanismo de retroalimentacién negativo de los corticosteroi-
des. El cortisol elevado en plasma suprime la liberacién de ACTH.

Los efectos tréficos de la ACTH end6gena y de ACTHEL 40 Ul'y ACTHEL 200 Ul gel sobre
la corteza suprarrenal no son bien entendidos mas alla del hecho de que parecen estar
mediados por el AMP ciclico.

Farmacocinética

La ACTH desaparece rapidamente de la circulacion después de su administracion
intravenosa; la vida media plasmética es de unos 15 minutos.

La farmacocinética de ACTHEL Gel no ha sido caracterizada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La dosificacion del preparado se haré de acuerdo a las indicaciones y bajo vigilancia
médica.

1. Régimen de dosificacion especifica recomendada para espasmos infantiles en
lactantes y niflos menores de 2 afnos de edad.

En el tratamiento de los espasmos infantiles, el régimen recomendado es una dosis
dlarla de 150 UI/m? (dividida en inyecciones intramusculares dos veces al dia de 75
Ul/m?) administrada durante un periodo de 2 semanas. Su dosificacion debe luego
disminuirse gradualmente durante un periodo de 2 semanas para evitar la
insuficiencia suprarrenal El siguiente es el esquema sugendo de dosificacion gradual
30 UI/m? en la mafiana durante 3 dias; 15 Ul/m? en la manana durante 3 dias; 10 Ul/m?
ala mafana durante 3 dias; y 10 Ul/m” dia por medio durante 6 dias por las mafanas.
Se dosifica en base al area de superficie corporal.

2. Régimen de dosificacién recomendado para el tratamiento de las exacerbaciones
agudas o recaidas en adultos con esclerosis multiple. La dosis recomendada es de
dosis intramusculares diarias de 80-120 Ul de 2-3 semanas para exacerbaciones
agudas. La dosis debe ser individualizada de acuerdo a la condicion médica de cada
paciente. La frecuencia y dosis de la droga debe ser determinada considerando la
severidad de la enfermedad y la respuesta inicial del paciente.

Aunque no produce dependencia, la suspension brusca del tratamiento con el
producto después de su uso prolongado, puede conducir a insuficiencia adrenal o
sintomas recurrentes que dificulten la interrupcion del mismo. Por ello, puede ser
necesario disminuir la dosis gradualmente y aumentar el intervalo entre las
inyecciones para discontinuar la medicacion.

3. Régimen recomendado de dosificacion para otras indicaciones para adultos y nifos
de mas de 2 afios de edad. La dosis debe ser individualizada de acuerdo a la
enfermedad bajo tratamiento y la condicién general de cada paciente. La frecuencia y
la dosis del medicamento deben determinarse teniendo en cuenta la severidad de la
enfermedad y la respuesta inicial del paciente.

Industria Argentina - Venta bajo receta

La dosis habitual es 40 a 80 Ul por via intramuscular cada 24-72 horas.

ACTHEL 40Ul y 200Ul gel deben ser administrados exclusivamente por via
intramuscular.

Para fluidificar el producto es suficiente calentar el frasco-ampolla en bafio Maria tibio.
Usar para la aplicacion de ACTHEL 40Ul y 200 Ul gel la jeringa y agujas contenidas en
el envase.

La dosificacion y eleccion del preparado se haréa de acuerdo a indicacion y bajo
vigilancia médica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Se deberan extremar en todos los casos las habituales reglas de higiene y esterilidad.
Ninguna de las presentaciones deberd mezclarse con otro inyectable.

Los efectos adversos estan relacionados principalmente a sus efectos esteroideogéni-
cos. No todas los reacciones adversas descritas a continuacion se han visto después
del tratamiento con ACTHEL Gel , pero podrian llegar a presentarse. [ver Reacciones
Adversas].

Infecciones

Puede aumentar los riesgos relacionados con las infecciones con cualquier patégeno,
incluyendo virus, bacterias, hongos, protozoos o helmintos. Aumenta la susceptibili-
dad a nuevas infecciones y el riesgo de exacerbacion, diseminacion o reactivacion de
infecciones latentes. Los sintomas y signos de infeccién pueden ser enmascarados. Los
pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la tuberculina deben ser
controlados, y si la terapia se prolonga se debe instaurar quimioprofilaxis.

Sindrome de Cushing e insuficiencia adrenal tras la ion del tr

El tratamiento con ACTHEL 40 Ul y 200 Ul puede causar la supresion del eje
hipotalamico-hipofisario y Sindrome de Cushing. Estas condiciones deben ser
observadas, especialmente con el uso crénico. La supresion del eje hipotalamico -
hipofisario puede ocurrir después de la suspension de un tratamiento prolongado. Los
pacientes deben ser observados para detectar signos de insuficiencia como debilidad,
hiperpigmentacion, pérdida de peso, hipotension y dolor abdominal. Los sintomas de
la insuficiencia adrenal en los nifos tratados por espasmos infantiles pueden ser
dificiles de identificar. Los sintomas no son especificos y pueden incluir anorexia,
fatiga, letargo, debilidad, pérdida de peso, hipotension y dolor abdominal. Es critico
que los padres y cuidadores sean conscientes de la posibilidad de insuficiencia adrenal
cuando se suspende el tratamiento y debe indicarseles que observen y sean capaces
de reconocer estos sintomas. La recuperacion de la glandula adrenal puede durar
desde dias hasta meses, por lo que los pacientes no deben someterse a situaciones de
estrés (por ejemplo, traumatismo o cirugia), por el uso de corticosteroides durante el
periodo de estrés.

La insuficiencia adrenal puede ser minimizada en adultos y nifios reduciendo la dosis
gradualmente al final del tratamiento.

Durante el tratamiento pueden ocurrir signos o sintomas del sindrome de Cushing,
pero generalmente se resuelven cuando se suspende el medicamento. Los pacientes
deben ser observados para detectar estos signos y sintomas tales como el depésito de
tejido adiposo en sitios caracteristicos (por ejemplo, cara de luna llena, obesidad
troncular), estrias cutaneas, susceptibilidad a la aparicion de hematomas, disminucion
de la mineralizacion 6sea, aumento de peso, debilidad muscular, hiperglucemia e
hipertension arterial.

Presion arterial elevada. Retencion h
Puede causar la elevacion de la presion artenal retenaon hidrosalina, y aumento de la
excrecion de potasio y de calcio. Debe controlarse la presion arterial y los niveles de
sodio y potasio. La restriccion en la ingesta de sal en la dieta y los suplementos de
potasio pueden llegar a ser necesarios.

Se debe tener precaucion en el tratamiento de pacientes con hipertension arterial,
insuficiencia cardiaca congestiva, o insuficiencia renal.

Vacunacion

La administracion de vacunas vivas o vivas atenuadas esta contraindicada en los
pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de ACTHEL 40 Ul y 200 Ul gel. Las
vacunas muertas o inactivadas se pueden administrar, sin embargo, la respuesta a
tales vacunas no se puede predecir. También deberian llevarse a cabo con precauciéon
otros procedimientos de inmunizacién en pacientes que estén recibiendo el producto,
especialmente cuando se administran dosis elevadas, debido a los posibles riesgos de
complicaciones neuroldgicas y falta de respuesta de anticuerpos. No se debe
administrar vacunas a virus vivos o atenuados a pacientes que reciban dosis
inmunosupresoras de ACTHEL 40 Ul y 200 Ul gel.

E i dessi de otras enfermedades

ACTHEL 40Ul'y 200 Ul gel actua frecuentemente enmascarando los sintomas de otras
enfermedades o desérdenes, sin alterar su curso. Por ello, deben observarse los signos
y sintomas de enfermedades o desérdenes subyacentes. Los pacientes deben ser
observados cuidadosamente durante un tiempo luego de la suspension del
tratamiento para detectar signos de infeccion, funcion cardiaca anormal, hipertension
arterial, hiperglucemia, cambio en el peso corporal y pérdida de sangre fecal.

Perforacion gastrointestinal y sangrado

Puede causar sangrado gastrointestinal y Ulcera gastrica, por ello deben observarse
los signos y sintomas. También hay un mayor riesgo de perforacién en pacientes con
ciertos trastornos gastrointestinales. Los signos de perforacion gastrointestinal, tales
como la irritacion peritoneal, pueden ser enmascarados por la terapia. Debe tenerse
precaucién cuando exista la posibilidad de perforaciéon inminente, abcesos u otras
infecciones bacterianas, diverticulitis, anastomosis intestinales recientes o Ulcera
péptica activa o latente.

Alteraciones de la conducta y el humor
El uso de ACTHEL 40 Ul y 200 Ul gel puede estar asociado con efectos sobre el sistema
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nervioso central que van desde la euforia, insomnio, irritabilidad (especialmente en
nifos), cambios de humor, cambios de personalidad, y depresion severa, a
manifestaciones francamente psicoticas. Ademas, pueden agravarse la inestabilidad
emocional o las tendencias psicticas existentes.

Enfermedades comérbidas

Los pacientes con una patologia comdrbida pueden empeorar. Se debe tener
precaucién cuando se prescribe este producto en pacientes con diabetes y miastenia
gravis porque pueden empeorar con el tratamiento.

Efectos oftalmolégicos

El uso prolongado puede producir cataratas subcapsulares posteriores, glaucoma con
posible dafo de los nervios dpticos y puede potenciar el establecimiento de
infecciones oculares secundarias debidas a hongos y virus. Deben controlarse los
signos y sintomas.

Inmunogenicidad potencial

La administracion de ACTHEL 40 Ul'y 200 Ul gel es potencialmente inmunogénica.
Ocasionalmente, se pueden presentar reacciones alérgicas. La administracion
prolongada puede aumentar el riesgo de reacciones de hipersensibilidad. La
sensibilidad a la corticotropina debe considerarse antes de iniciar la terapia y durante
el curso del tratamiento.

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 tratamiento con
este producto debe utilizarse sélamente si el beneficio supera a los posibles riesgos.
Para evitar complicaciones mayores, debe interrumpirse la medicacién ante la
aparicién de signos y sintomas iniciales, locales o generales, de hipersensibilidad tales
como: rubefaccién y dolor en el sitio de la inyeccion, urticaria, prurito, eritrosis facial y
disnea.

Uso en pacientes con hipotiroidismo o cirrosis hepatica
Hay un efecto mayor en los pacientes con hipotiroidismo y en aquéllos con cirrosis
hepatica.

Efectos negativos sobre el crecimiento y desarrollo fisico

El uso a largo plazo puede tener efectos negativos sobre el crecimiento y el desarrollo
fisico en los nifos. Los cambios en el apetito se observan con mayor frecuencia a
medida que se aumenta la dosis o el periodo de tiempo del tratamiento. Estos efectos
son reversibles una vez que se suspende. El crecimiento y desarrollo fisico de los
pacientes pediatricos en tratamiento prolongado deben ser cuidadosamente
observados.

Di: de la densidad 6sea

Puede ocurrir disminucion de la formacién del hueso y aumento de la resorcion 6sea,
ambos a través de un efecto sobre la regulacién del calcio (es decir, disminucion de la
absorcién y aumento de la excrecion) y de la inhibicion de la funcion osteoblastica.
Esto, junto con una disminucién de la proteina de la matriz del hueso (secundaria a un
aumento en el catabolismo proteico) y la reduccion de la produccién de hormonas
sexuales, puede conducir a la inhibicion del crecimiento del hueso en nifios y
adolescentes y al desarrollo de la osteoporosis a cualquier edad. Debe prestarse
especial consideracion a los pacientes con mayor riesgo de osteoporosis (es decir, las
mujeres posmenopdausicas) antes de iniciar el tratamiento, y la densidad ésea debe ser
controlada en pacientes en tratamiento a largo plazo.

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo y lactancia

Se ha demostrado que la corticotropina tiene un efecto embriocida y no debe usarse
en el embarazo. Debe advertirse a toda mujer del riesgo potencial al feto.

No se sabe si este farmaco se excreta en la leche humana. Debido a que muchos
farmacos se excretan en la leche humana y debido al potencial de reacciones adversas
serias en los lactantes, no se recomienda su uso en la lactancia.

Uso pediatrico

Estd indicado como monoterapia para el tratamiento de espasmos infantiles en bebés
y niflos menores de 2 afnos de edad. El uso prolongado en nifios puede inhibir el
crecimiento esquelético. Si su uso es necesario, debe ser administrado en forma
intermitente bajo observacion cuidadosa (Ver Precauciones y Advertencias, y
Reacciones Adversas).

REACCIONES ADVERSAS

ACTHEL 40 Ul y 200 Ul gel provoca la liberacion de cortisol endégeno de la glandula
adrenal. Por lo tanto, todos los efectos adversos conocidos que se producen a causa
del cortisol elevado pueden ocurrir con la administracion del producto.

Las reacciones adversas mas comunes incluyen la retencion de liquidos e insuficiencia
cardiaca congestiva, alteracion de la tolerancia a la glucosa e hirsutismo, elevacion de
la presion arterial, cambios de conducta y humor, aumento del apetito y aumento de
peso. También pueden presentarse hipopotasemia y alcalosis metabdlica, Sindrome de
Cushing, melanodermia y engrosamiento de la piel, osteoporosis y debilidad muscular,
tlcera gastrica o duodenal, distensién abdominal y esofagitis ulcerativa, aumento de
susceptibilidad a las infecciones, cefaleas, vértigo, hemorragia intracraneal.
Ocasionalmente puede producir reacciones alérgicas que pueden presentarse como
mareo, ndusea y shock.

EFECTOS ESTEROIDEOGENICOS ADICIONALES

Sobre la base de los efectos esteroideogénicas de ACTHEL 40 Ul y 200 Ul gel, podrian
esperarse ciertos eventos adversos, debido a los efectos farmacolégicos de los
corticosteroides. Los eventos adversos que pueden ocurrir son:

Dermatolégicos

Alteracion de la cicatrizacion de heridas; abscesos, petequias y equimosis, y supresion

de las reacciones de tests cutaneos.

Endocrinolégicos

Irregularidades menstruales.

Metabélicos

Balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.
Musculoesqueléticos

Pérdida de masa muscular y necrosis aséptica de cabeza femoral y humeral.
Neurolégicos

Aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudo- tumor cerebral) por lo
general después del tratamiento, y derrame subdural.

Oftélmicos

Exoftalmia.

Poblacion Pediatrica

Si bien los tipos de reacciones adversas observadas en los lactantes y los nifios
menores de 2 afios de edad tratados por espasmos infantiles son similares a las
observadas en los pacientes de mayor edad, su frecuencia y gravedad pueden ser
diferentes debid a la corta edad, trastornos subyacentes, duracion de la terapia 'y
régimen de dosificacion. Eventos adversos frecuentes: infecciones (candidiasis, otitis
media, neumonia e infecciones de las vias respiratorias superiores, convulsiones,
hipertension arterial, Sindrome de Cushing, diarrea, irritabilidad, acné.

Eventos adversos menos frecuentes: hipertrofia cardiaca, constipacion,vémitos, fibre,
aumento de peso y de apetito, congestion nasal y rash cutdneo.

CONTRAINDICACIONES

ACTHEL 40 Ul 200 Ul gel esta contraindicado para administracién intravenosa.

Esta contraindicado cuando se sospechan infecciones congénitas en nifos menores
de 2 afios.

La administracion de vacunas vivas o atenuadas esté contraindicada en los pacientes
que reciben dosis inmunosupresoras del producto.

Esta contraindicado en pacientes con esclerodermia, osteoporosis, infecciones
fungicas sistémicas agudas o cronicas, herpes simple ocular, cirugia reciente, historia o
presencia de tlcera gastrica activa, insuficiencia cardiaca congestiva, hipertension
arterial no controlada, insuficiencia suprarrenal primaria, diabetes mellitus, Sindrome
de Cushing, hiperfuncién adrenocortical, tuberculosis, psicosis aguda y sensibilidad a
la corticotropina.

El tratamiento de las condiciones listadas en Indicaciones esté4 contraindicado cuando
estdn acompanadas de insuficiencia adrenocortical primaria o hiperfuncional
adrenocortical.

Esta contraindicado en embarazo y lactancia.

ANTAGONISMOS Y ANTIDOTISMOS
No presenta.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
No se han realizado estudios de interaccién con otros medicamentos.
Con tratamiento diurético puede acentuar la pérdida de electrolitos asociada.

SOBREDOSIFICACION

No se conocen casos de sobredosificacion con este medicamento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion accidental concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse a los siguientes Centros de toxicologia o intoxicaciones:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS (011) 4654-6648 y 4658-7777

o al CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES 0800-333-0160

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES

ACTHEL 40 Ul: Envase con 1 frasco-ampolla de 2 mly 1 jeringa con aguja descartable.
ACTHEL 200 Ul: Envase con 1 frasco-ampolla multidosis de 10 ml.

MODO DE CONSERVACION
Conservar en heladera (2°C - 8°C). No congelar.

Ante cualquier duda llamar al 0800-777-0018

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 6732

Elaborado en:
Estados Unidos 5105, El Tridngulo-Malvinas Argentinas-Pcia. de Bs. As.
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